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IMPORTANT INFORMATION 

	 ON ExcelsiusGPS® INSTRUMENTS
	DESCRIPTION

ExcelsiusGPS® instruments consist of registration instruments, patient reference instruments, surgical instruments, and end 
effectors. Registration instruments incorporate arrays of reflective markers, and are used to track patient anatomy and surgical 
instruments and implants; components include the verification probe, surveillance marker, surgical instrument arrays, intra-op 
CT registration fixture, and dynamic reference base (DRB). Patient reference instruments are either clamped or driven into any 
rigid anatomy to provide a point of fixation for the DRB. Surgical instruments are used to prepare the implant site or implant 
the device, and include awls, drills, drivers, taps, and probes. End effectors are wirelessly powered guide tubes that attach to 
the distal end of the robotic arm and provide a rigid structure for insertion of surgical instruments, or a rigid arm for a surgical 
retractor or port. ExcelsiusGPS® surgical instruments are used with CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, 
SI-LOK®, CAPTIVATE® and AUTOBAHN® screws and SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA®, 
and ELSA® interbody fusion devices.
ExcelsiusHub™ is a navigation system that includes hardware and software that enables real time surgical visualization using 
radiological patient images (preoperative CT, intraoperative CT and fluoroscopy), a dynamic reference base, and a camera 
tracking system. ExcelsiusHub™ may be used in conjunction with ExcelsiusGPS® for guidance of navigated instruments along 
a planned trajectory using a robotic arm. When connected to ExcelsiusGPS®, ExcelsiusHub™ software is responsible for both 
navigation and guidance.

INDICATIONS
The ExcelsiusGPS® is intended for use as an aid for precisely locating anatomical structures and for spatial positioning and 
orientation of an instrument holder or guide tube to be used by surgeons for navigating and/or guiding compatible surgical 
instruments in open or percutaneous procedures provided that the required fiducial markers and rigid patient anatomy can be 
identified on CT scans or fluoroscopy. The system is indicated for the placement of spinal and orthopedic bone screws and 
interbody spacers, and intracranial devices such as biopsy needles, electrodes, and tubes.
The ExcelsiusHub™ is intended for use as an aid for precisely locating anatomical structures to be used by surgeons for 
navigating compatible surgical instruments in open or percutaneous procedures provided that the required fiducial markers 
and rigid patient anatomy can be identified on CT scans or fluoroscopy. The system is indicated for the placement of spinal and 
orthopedic bone screws and interbody fusion devices.

WARNINGS
Potential risks which may require surgery include inaccuracy resulting in misplacement of the implant or screw that could lead to 
neural or vascular structure injury, spinal canal violation, or nerve root compression.

PACKAGING
These instruments may be supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterile packaging 
should be checked to ensure that sterility of the contents is not compromised. Packaging should be carefully checked for 
completeness and all components should be carefully checked to ensure that there is no damage prior to use. Damaged 
packages or products should not be used, and should be returned to Globus Medical. During surgery, after the correct size has 
been determined, remove the products from the packaging using aseptic technique.
Instruments may be provided nonsterile and are steam sterilized prior to use, as described in the STERILIZATION section below. 
Following use or exposure to soil, instruments and instrument trays and cases must be cleaned, as described in the CLEANING 
section below.
Instruments identified with the “do not re-use” symbol are intended for one use, or for use on a single patient during a single 
procedure.

HANDLING
All instruments, instrument trays, and cases should be treated with care. Improper use or handling may lead to damage and/or 
possible malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should 
be inspected prior to use to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion (i.e. rust, pitting), discoloration, 
excessive scratches, notches, debris, residue, flaking, wear, cracks, cracked seals, etc. Non-working or damaged instruments 
should not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING
Instruments should be cleaned separately from instrument trays and cases. Lids should be removed from cases for the cleaning 
process, if applicable. All instruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning. All handles must be 
detached. Instruments may be reassembled following sterilization. The products should be cleaned using neutral cleaners before 
sterilization and introduction into a sterile surgical field or (if applicable) return of the product to Globus Medical.
Cleaning and disinfecting can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and decontamination 
must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions such as those 
containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly instruments; 
these solutions should not be used.
The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments and instrument trays and cases after use or 
exposure to soil, and prior to sterilization:
1. 	� Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by 

submerging or covering with a wet towel.
2. 	 Disassemble all instruments that can be disassembled.
3. 	� Rinse the instruments under running tap water to remove all visible soil. Flush the lumens a minimum of 3 times, until the 

lumens flush clean.
4. 	� Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer’s recommendations.
5. 	� Immerse the instruments in the detergent and allow them to soak for a minimum of 2 minutes.
6. 	� Use a soft bristled brush to thoroughly clean the instruments. Use a pipe cleaner for any lumens. Pay close attention to hard 

to reach areas.
7. 	� Using a sterile syringe, draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas until no soil is 

seen exiting the area.
8. 	 Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.
9. 	 Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic cleaner.
10. 	�Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens. 

Sonicate for a minimum of 3 minutes.
11. 	�Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a 

minimum of 2 minutes.
12. 	Dry instruments using a clean soft cloth and filtered pressurized air.
13. 	Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soil is present, then repeat cleaning process starting with Step 3.

CONTACT INFORMATION
Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS1 (456-2871). An ExcelsiusGPS® User Manual may be obtained by 
contacting Globus Medical.

STERILIZATION
All ExcelsiusGPS® instruments are available non-sterile. ExcelsiusGPS® patient attachment instruments and other instruments 
may also be supplied sterile. Navigated biopsy needles are provided sterile only.
Sterile instruments are sterilized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6. Sterile 
products are packaged in a heat sealed, double Tyvek pouches or a container/heat-sealed pouch. The expiration date is 
provided in the package label. These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile 
instruments that become non-sterile or have expired packaging are considered nonsterile and may be sterilized according to 
instructions for non-sterile instruments below.
Non-sterile instruments have been validated to ensure an SAL of 10-6, in accordance with ANSI/AAMI/ISO 17665-1. The use of a 
wrap is recommended, per the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide 
to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers 
and accessories (such as sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization 
cassettes) that have been cleared by the FDA for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature).
When using a rigid sterilization container, the following must be taken into consideration for proper sterilization of Globus devices 
and loaded graphic cases:
• Recommended sterilization parameters are listed in the table below.
• Only rigid sterilization containers for use with pre-vacuum steam sterilization may be used.
• �When selecting a rigid sterilization container, it must have a minimum filter area of 176 in2 total, or a minimum of four (4) 7.5in 

diameter filters.
• No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.
• �Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal 

ventilation.
• �The rigid sterilization container manufacturer’s instructions for use are to be followed; if questions arise, contact the 

manufacturer of the specific container for guidance.
• Refer to AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid sterilization containers.
For instruments provided NONSTERILE, sterilization is recommended (wrapped or containerized) as follows:

Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time

Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes

Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

For the End Effector provided NONSTERILE, sterilization is recommended (wrapped or containerized) as follows:

Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time Cooling Time

Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes -

Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes 30 minutes

Do not stack trays during sterilization. These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added 
to the sterilizer, the recommended parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The 
sterilizer must be properly installed, maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all 
forms of viable microorganisms. 

SYMBOL TRANSLATION

CATALOGUE NUMBER  STERILIZED BY IRRADIATION

LOT NUMBER AUTHORISED REPRESENTATIVE IN 
THE EUROPEAN COMMUNITY

CAUTION MANUFACTURER

SINGLE USE ONLY USE BY (YYYY-MM-DD)

QUANTITY DO NOT USE IF PACKAGE  
IS DAMAGED

DEUTSCH 	�WICHTIGE INFORMATIONEN ZU  
ExcelsiusGPS® INSTRUMENTEN

BESCHREIBUNG
ExcelsiusGPS® Instrumente bestehen aus Registrierinstrumenten, Patienten-Referenzinstrumenten, chirurgischen Instrumenten 
und Endeffektoren. Zu den Registrierinstrumenten zählen Arrays von reflektierenden Markern, die zur Verfolgung der 
Patientenanatomie sowie von chirurgischen Instrumenten und Implantaten verwendet werden; zu den Komponenten zählen 
Prüfsonde, Überwachungsmarker, chirurgische Instrumentenarrays, intraoperative CT-Registriervorrichtung und dynamische 
Referenzbasis (DRB). Patienten-Referenzinstrumente werden als Fixationspunkte für die DRB entweder angeklammert oder in 
eine starre anatomische Struktur getrieben. Chirurgische Instrumente dienen der Vorbereitung der Implantationsstelle oder der 
Implantation des Produkts und umfassen Ahlen, Bohrer, Dreher, Gewindeschneider und Sonden. Endeffektoren sind drahtlos 
angetriebene Führungsrohre, die am distalen Ende des Roboterarms angebracht werden und eine stabile Struktur zum Einführen 
chirurgischer Instrumente oder einen starren Arm für einen chirurgischen Retraktor oder Anschluss bieten. Excelsius GPS® 
chirurgische Instrumente werden mit CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® und 
AUTOBAHN® Schrauben sowie mit SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® und ELSA® 
Implantaten zur interkorporellen Fusion verwendet.
ExcelsiusHub™ ist ein Navigationssystem, das Hard- und Software für die Echtzeit-Visualisierung mithilfe von radiologischen 
Patientenbildern (präoperative und intraoperative CT-Bildgebung sowie Fluoroskopie), eine dynamische Referenzbasis und ein 
Kamera-Tracking-System enthält. ExcelsiusHub™ kann zusammen mit ExcelsiusGPS® zur Führung von navigierten Instrumenten 
entlang einer geplante Bahn mit Hilfe eines Roboterarms verwendet werden. Bei einer Verbindung mit ExcelsiusGPS® ist die 
ExcelsiusHub™ Software für die Navigation und die Führung zuständig.

INDIKATIONEN
Excelsius GPS® soll in offenen oder perkutanen Verfahren die präzise Lokalisierung der anatomischen Strukturen sowie die 
räumliche Positionierung und Ausrichtung von Instrumentenhaltern oder Werkzeugführungen unterstützen, die von Operateuren 
zur Navigation oder Führung chirurgischer Standardinstrumente verwendet werden, sofern die erforderlichen Referenzmarker 
und die starre Patientenanatomie auf CT-Scans oder fluoroskopisch identifiziert werden können. Das System ist für die 
Platzierung von Pedikel- und orthopädischen Knochenschrauben sowie von interkorporellen Abstandshaltern und intrakraniellen 
Instrumenten, wie Biopsienadeln, Elektroden und Rohren, indiziert. 
ExcelsiusHub™ soll in offenen oder perkutanen Verfahren die präzise Lokalisierung der anatomischen Strukturen unterstützen, 
die von Operateuren zur Navigation chirurgischer Standardinstrumente verwendet werden, sofern die erforderlichen 
Referenzmarker und die starre Patientenanatomie auf CT-Scans oder fluoroskopisch identifiziert werden können. Das System 
ist für die Platzierung von Pedikel- und orthopädischen Knochenschrauben und von Implantaten für die interkorporelle Fusion 
indiziert.

WARNHINWEISE
Das potenzielle Risiko von Ungenauigkeiten, die zu einer falschen Platzierung des Implantats oder einer Schraube führen, kann 
Verletzungen der Nerven- und Gefäßstrukturen oder des Spinalkanals sowie Nervenwurzelkompressionen zur Folge haben und 
weitere Eingriffe notwendig machen.

VERPACKUNG
Diese Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhältlich. Vor der Verwendung muss 
die Unversehrtheit der Verpackung überprüft werden, um die Sterilität des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung sollte 
sorgfältig auf Vollständigkeit überprüft werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfältig auf Beschädigungen 
zu überprüfen. Beschädigte Verpackungen oder Produkte dürfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical 
zurückgesendet werden. Entnehmen Sie während des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen Größe die Produkte unter den 
üblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.
Unsteril gelieferte Instrumente müssen vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt STERILISATION 
beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung müssen die Instrumente sowie die Instrumentenschalen und -behälter 
gereinigt werden, wie im nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.
Mit dem Symbol „Nicht wiederverwenden“ gekennzeichnete Geräte sind zur einmaligen Verwendung oder zur Verwendung an 
einem einzigen Patienten während eines einzigen Verfahrens vorgesehen.

HANDGRIFFE
Alle Instrumente sowie Instrumentenschalen und -behälter sind mit großer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgemäße 
Verwendung oder Handhabung kann zu Beschädigungen und/oder möglichen Fehlfunktionen führen. Die Produkte sind vor 
einem chirurgischen Eingriff auf ihre Einsatzbereitschaft zu überprüfen. Alle Produkte müssen vor Gebrauch inspiziert werden, 
um sicherzustellen, dass keine Alterungserscheinungen wie Korrosion (Rost oder Lochfraß), Verfärbung, tiefe Kratzer, Kerben, 
Schmutz, Rückstände, Abblätterungen, Verschleiß, Risse, eingerissene Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege 
stehen. Nicht funktionierende oder beschädigte Instrumente dürfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical 
zurückgeschickt werden.

REINIGUNG
Instrumente sind getrennt von Instrumentenschalen und -behältern zu reinigen. Vor der Reinigung sollten Deckel von Behältern 
nach Möglichkeit abgenommen werden. Alle zerlegbaren Instrumente müssen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe 
müssen abgenommen werden. Die Instrumente dürfen nach der Sterilisation wieder zusammengebaut werden. Vor der 
Sterilisation und Einführung in ein steriles Operationsfeld oder ggf. der Rücksendung des Produkts an Globus Medical müssen 
die Produkte mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.
Die Reinigung und Desinfektion kann mit aldehydfreien Lösungsmitteln bei höheren Temperaturen durchgeführt werden. Die 
Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschließendes Abspülen mit 
entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslösungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd oder 
Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel können manche Produkte, insbesondere Instrumente, 
beschädigen; diese Lösungen dürfen nicht verwendet werden.
Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten und Instrumentenschalen und -behältern nach 
Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der Sterilisation einzuhalten:
1.		� Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren 

Verschmutzungen zu entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem 
feuchten Tuch bedecken.

2.		 Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.
3.		� Spülen Sie die Instrumente unter fließendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. 

Spülen Sie die Hohlräume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespült sind.
4.		 Bereiten Sie Enzol® (oder ein ähnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemäß den Empfehlungen des Herstellers vor.
5.		 Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.
6.		� Reinigen Sie die Instrumente gründlich mit einer weichen Bürste. Verwenden Sie für Hohlräume einen Pfeifenreiniger. 

Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.
7.		� Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslösung in eine sterile Spritze auf. Spülen Sie alle Hohlräume und schwer erreichbaren 

Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.
8.		 Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spülen Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.
9	 .	� Bereiten Sie Enzol® (oder ein ähnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerät gemäß den 

Empfehlungen des Herstellers vor.
10. 	�Tauchen Sie die Instrumente vollständig in das Ultraschallreinigungsgerät und sorgen Sie dafür, dass sich Reinigungsmittel in 

den Hohlräumen befindet, indem Sie die Hohlräume ausspülen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.
11. 	�Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spülen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fließendem 

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.
12. 	Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter Druckluft.
13. 	�Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtprüfung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den 

Reinigungsprozess ab Schritt 3.

KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Benutzerhandbuch zu Excelsius GPS® kann von 
Globus Medical bezogen werden.

STERILISATION
Alle ExcelsiusGPS® Instrumente sind unsteril erhältlich. Excelsius GPS® Instrumente für die Befestigung am Patienten können 
auch steril geliefert werden.
Sterile Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilitätsniveau von 10-6 SAL zu gewährleisten. 
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem 
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte können als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht geöffnet oder 
beschädigt wurde.
Unsterile Instrumente wurden zur Gewährleistung der Sterilität bis auf einen SAL-Wert von 10-6 gemäß ANSI/AAMI/ISO 17665-1 
validiert. Gemäß Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam 
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer 
ist dafür verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehör (wie z. B. Sterilisations-Umschlagtücher, Sterilisationsbeutel, 
chemische Indikatoren, biologische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die für die ausgewählten 
Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden.
Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehälters müssen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geräte und 
beladene Grafik-Behälter ordnungsgemäß zu sterilisieren:
•	 Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgeführt.
•	 Es dürfen nur stabile Sterilisationsbehälter für die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden.
•	� Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehälters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von 

insgesamt 176 in2 (1135 cm²) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.
•	� Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behälter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehälter eingesetzt 

werden.
•	� Freistehende Module/Racks oder Einzelgeräte müssen ohne Stapeln in einen Behälterkorb gestellt werden, um eine optimale 

Ventilation sicherzustellen.
•	� Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behälters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem Hersteller 

des entsprechenden Behälters zu klären.
•	 Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehälter finden Sie in der AAMI ST79.
Bei UNSTERIL gelieferten Instrumenten wird eine Sterilisation (umhüllt oder im Behälter) wie folgt empfohlen:

Methode Zyklusart Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit

Dampf Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten

Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten

Bei dem UNSTERIL gelieferten Endeffektor wird eine Sterilisation (umhüllt oder im Behälter) wie folgt empfohlen:

Methode Zyklusart Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit Abkühlzeit

Dampf Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten -

Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten 30 Minuten

Die Schalen dürfen während der Sterilisation nicht gestapelt werden. Die Parameter wurden nur für die Sterilisation dieses 
Produkts validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der 
Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Sterilisator muss ordnungsgemäß aufgestellt, gewartet 
und kalibriert sein. Es müssen regelmäßige Tests zur Überprüfung der Abtötung aller Formen lebensfähiger Mikroorganismen 
durchgeführt werden. 

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

BESTELLNUMMER  DURCH BESTRAHLUNG STERILISIERT

CHARGENNUMMER BEVOLLMÄCHTIGTER IN DER 
EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFT

ACHTUNG HERSTELLER

NUR ZUM EINMALIGEN 
GEBRAUCH VERWENDBAR BIS (JJJJ-MM-TT)

MENGE NICHT VERWENDEN, WENN DIE 
VERPACKUNG BESCHÄDIGT IST

FRANÇAIS 	�INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES  
AUX INSTRUMENTS EXCELSIUSGPS®

DESCRIPTION
Les instruments ExcelsiusGPS® se composent d’instruments de repérage, d’instruments de référence patients, d’instruments 
chirurgicaux et de porte-outils. Les instruments de repérage intègrent divers marqueurs réfléchissants et sont utilisés pour 
surveiller les structures anatomiques du patient et les instruments et implants chirurgicaux ; ils comprennent la sonde de 
vérification, un marqueur de surveillance, divers instruments chirurgicaux, un dispositif de fixation de repérage TDM intra-
opératoire, et une base de référence dynamique (DRB). Les instruments de référence patients sont fixés sur, ou insérés dans, 
une quelconque structure anatomique rigide pour servir de point de fixation à la DRB. Les instruments chirurgicaux sont utilisés 
pour préparer le site d’implantation ou implanter le dispositif, et comprennent des poinçons, des mèches, des tournevis, des 
tarauds et des sondes. Les porte-outils sont des tubes de guidage à alimentation sans fil qui se fixent à l’extrémité distale du 
bras robotisé et offrent une structure rigide pour l’insertion d’instruments chirurgicaux ou un bras rigide pour un écarteur ou port 
chirurgical. Les instruments chirurgicaux ExcelsiusGPS® sont utilisés avec les vis CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, 
ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® et AUTOBAHN®, et les dispositifs de fusion intersomatique SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, 
CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® et ELSA®.
Le système ExcelsiusHub™ est un système de navigation qui comprend du matériel et un logiciel permettant de visualiser 
l’intervention chirurgicale en temps réel en utilisant les images radiologiques du patient (TDM préopératoire, TDM peropératoire 
et fluoroscopie), une base de référence dynamique, et un système de suivi par caméra. Le système ExcelsiusHub™ peut être 
utilisé en association avec le système ExcelsiusGPS® pour guider les instruments de navigation le long d’une trajectoire planifiée 
à l’aide d’un bras robotisé. Lorsqu’il est connecté au système ExcelsiusGPS®, le logiciel ExcelsiusHub™ prend en charge à la fois 
la navigation et le guidage.

INDICATIONS
Le système ExcelsiusGPS® est destiné à être utilisé pour aider à localiser avec précision les structures anatomiques et pour 
positionner et orienter dans l’espace les porte-instruments ou tubes de guidage utilisés par les chirurgiens lors de la navigation 
et/ou du guidage des instruments chirurgicaux compatibles dans le cadre de procédures à ciel ouvert ou percutanées, à 
condition qu’il soit possible d’identifier les marqueurs de référence requis et une structure anatomique rigide du patient sur des 
acquisitions TDM ou par fluoroscopie. Le système est indiqué pour la mise en place de vis osseuses et cages intersomatiques 
rachidiennes et orthopédiques, ainsi que de dispositifs intracrâniens tels que des aiguilles de biopsie, des électrodes et des 
tubes.
Le système ExcelsiusHub™ est destiné à être utilisé pour aider à localiser avec précision les structures anatomiques utilisées 
par les chirurgiens lors de la navigation des instruments chirurgicaux compatibles dans le cadre de procédures à ciel ouvert ou 
percutanées, à condition qu’il soit possible d’identifier les marqueurs de référence requis et une structure anatomique rigide du 
patient sur des acquisitions TDM ou par fluoroscopie. Le système est indiqué pour la mise en place de vis osseuses rachidiennes 
et orthopédiques, ainsi que de dispositifs de fusion intersomatique.

MISES EN GARDE
Les risques potentiels d’imprécision pouvant se traduire par une mise en place inadéquate de l’implant ou d’une vis peuvent 
entraîner la lésion d’une structure neurologique ou vasculaire, une atteinte du canal rachidien, ou une compression des racines 
nerveuses, et peuvent nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire.

CONDITIONNEMENT
Ces instruments peuvent être fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. L’intégrité de l’emballage stérile doit 
être vérifiée pour s’assurer que la stérilité du contenu n’est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement que 
le contenu du coffret est complet et de s’assurer attentivement qu’aucun composant n’est endommagé avant utilisation. Les 
coffrets ou produits endommagés ne doivent pas être utilisés et doivent être renvoyés à Globus Medical. Pendant la chirurgie, 
une fois la taille correcte déterminée, sortir les produits de l’emballage en appliquant une technique aseptique.
Les instruments peuvent être fournis non stériles et doivent être stérilisés à la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions 
indiquées dans la section STÉRILISATION ci-après. Après avoir été utilisés ou exposés à des souillures, les instruments et 
les plateaux et boîtes d’instruments doivent être nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE 
ci-après.
Les instruments identifiés par le symbole « ne pas réutiliser » sont destinés à une seule utilisation, ou doivent être utilisés chez un 
seul patient au cours d’une seule procédure.

MANIPULATION
Tous les instruments, plateaux et boîtes d’instruments doivent être traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation 
inappropriée peut conduire à un endommagement et/ou à un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des 
produits doit être vérifié avant l’intervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s’impose avant leur utilisation pour 
vérifier qu’ils ne présentent aucune détérioration inacceptable telle qu’une corrosion (rouille, piqûres), une décoloration, des 
éraflures prononcées, des déformations, la présence de débris ou de résidus, un écaillage, une usure, des fissures, des joints 
fissurés, etc. Les instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent en aucun cas être utilisés, et doivent être renvoyés 
à Globus Medical.

NETTOYAGE
Les instruments doivent être nettoyés séparément des boîtes et des plateaux d’instruments. Si les boîtes sont dotées de 
couvercles, il convient de les retirer pour procéder au nettoyage. Tous les instruments pouvant être démontés doivent être 
désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent être détachées. Les instruments peuvent être remontés après la 
stérilisation. Les instruments doivent être nettoyés à l’aide de nettoyants neutres avant d’être stérilisés et posés sur un champ 
chirurgical stérile ou d’être renvoyés (le cas échéant) à Globus Medical.
Le nettoyage et la désinfection peuvent être effectués à l’aide de solvants sans aldéhyde portés à haute température. Pour 
le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d’utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder à un rinçage à l’eau 
déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde, de l’eau de 
Javel et/ou d’autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d’endommager certains dispositifs, en particulier les instruments ; ces 
solutions sont à proscrire.
Il convient d’appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-après pour le nettoyage des instruments et des plateaux et boîtes 
d’instruments dès lors qu’ils ont été utilisés ou exposés à une souillure et ce, préalablement à leur stérilisation :
1.	 Immédiatement après utilisation, veiller à essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger 

ou les recouvrir d’un linge humide pour éviter qu’ils ne sèchent.
2.	 Démonter tous les instruments qui peuvent l’être.
3.	 Rincer les instruments sous l’eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumières 3 fois au 

minimum, jusqu’à ce que l’eau en ressorte propre.
4.	 Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.
5.	 Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au minimum.
6.	 Nettoyer méticuleusement les instruments à l’aide d’une brosse à poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumières. 

Porter une attention particulière aux zones difficiles à atteindre.
7.	 Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumières et les zones difficiles à 

atteindre, jusqu’à observer une absence totale de traces de souillure.
8.	 Retirer les instruments du détergent et les rincer sous l’eau tiède du robinet.
9.	 Dans un nettoyeur à ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du 

fabricant.
10.	 Immerger complètement les instruments dans le nettoyeur à ultrasons et veiller à ce que le détergent pénètre dans les 

lumières en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.
11.	 Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d’eau déionisée ou d’eau filtrée par osmose inverse 

pendant 2 minutes au minimum.
12.	 Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et à l’air comprimé filtré.
13.	Vérifier visuellement l’absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la 

procédure de nettoyage à partir de l’étape 3.

INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel d’utilisation du système 
Excelsius GPS®, contacter Globus Medical.

STÉRILISATION
Tous les instruments ExcelsiusGPS® sont fournis non stériles. Les instruments de fixation au patient ExcelsiusGPS® peuvent 
également être fournis stériles.
Les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau d’assurance de stérilité SAL 
(Sterility Assurance Level) de 10-6. Les produits stériles sont emballés dans un sachet à double feuille d’aluminium, fermé par 
soudage à chaud. La date de péremption est indiquée sur l’étiquette de l’emballage. Ces produits sont considérés comme 
stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommagé.
Les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10-6 conformément à la norme 
ANSI/AAMI/ISO 17665-1. L’utilisation d’une enveloppe est recommandée, conformément à la directive AAMI (Association for the 
Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health 
Care Facilities (Guide complet de la stérilisation à la vapeur et d’assurance de stérilité dans les établissements de soins de santé). 
Il incombe à l’utilisateur final d’utiliser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stérilisation, 
poches de stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérilisation) qui sont conçus pour les 
spécifications du cycle de stérilisation choisi (temps et température).
En cas d’utilisation d’un conteneur de stérilisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de 
garantir la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boîtes d’instruments chargées :
•	 Les paramètres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.
•	 Seuls des conteneurs de stérilisation rigides appropriés pour une stérilisation à la vapeur avec pré-vide peuvent être utilisés.

•	 Le conteneur de stérilisation rigide choisi doit être doté d’une surface de filtration minimale de 1 135 cm2 (176 in2) au total ou, 
au minimum, de quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 in) de diamètre.

•	 Au maximum, une (1) seule boîte d’instruments chargée, ou son contenu, peut être placé(e) directement dans un conteneur de 
stérilisation rigide.

•	 Les modules/racks autonomes ou les dispositifs individuels doivent être placés dans un panier, sans être empilés, afin de 
garantir une ventilation optimale.

•	 Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le 
fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

•	 Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant l’utilisation des conteneurs de 
stérilisation rigides.

Pour les instruments fournis NON STÉRILES, il est recommandé de procéder à une stérilisation (dans une enveloppe ou un 
conteneur) en utilisant les paramètres suivants :

Méthode Type de cycle Température Temps d'exposition Temps de séchage

Vapeur Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes

Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes

Pour le porte-outil fourni NON STÉRILE, il est recommandé de procéder à une stérilisation (dans une enveloppe ou un conteneur) 
en utilisant les paramètres suivants :

Méthode Type de cycle Température Temps 
d’exposition

Temps de 
séchage

Temps de 
refroidissement

Vapeur Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes -

Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes 30 minutes

Ne pas empiler les plateaux pendant la stérilisation. Ces paramètres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. 
Si d’autres produits sont ajoutés au stérilisateur, les paramètres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux 
paramètres de cycle devront être définis par l’utilisateur. Le stérilisateur doit être correctement installé, entretenu et étalonné. 
Des tests doivent être effectués en continu pour confirmer l’inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables. 

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

RÉFÉRENCE  STÉRILISÉ PAR IRRADIATION

NUMÉRO DE LOT REPRÉSENTANT AGRÉÉ DANS LA 
COMMUNAUTÉ EUROPÉENNE

ATTENTION FABRICANT

À USAGE UNIQUE UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ)

QUANTITÉ NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE  
EST ENDOMMAGÉ.

ITALIANO 	�INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI  
STRUMENTI ExcelsiusGPS®

DESCRIZIONE
Gli strumenti ExcelsiusGPS® includono strumenti di registrazione, strumenti di riferimento paziente, strumenti chirurgici e 
End Effector. Gli strumenti di registrazione includono localizzatori di marker riflettenti e sono utilizzati per tracciare l’anatomia 
del paziente, strumenti chirurgici e impianti; i componenti sono palpatore di verifica, marker di sorveglianza, localizzatori di 
strumenti chirurgici, dispositivo di registrazione TAC intra-operatoria e base di riferimento dinamica (DRB, Dynamic Reference 
Base). Gli strumenti di riferimento paziente sono clampati o guidati all’interno di qualsiasi anatomia rigida per fornire un punto 
di fissazione per la DRB. Gli strumenti chirurgici sono utilizzati per preparare il sito di impianto o impiantare il dispositivo e 
includono punteruoli, trapani, cacciaviti, maschiatori e palpatori. Gli End Effector sono tubi guida alimentati in modo wireless che 
si collegano all’estremità distale del braccio robotico e costituiscono una struttura rigida per l’inserimento di strumenti chirurgici 
o un braccio rigido per un retrattore chirurgico o un port. Gli strumenti chirurgici ExcelsiusGPS® sono utilizzati con viti CREO®, 
REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® e AUTOBAHN®, e dispositivi per artrodesi intersomatica 
SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® e ELSA®.
ExcelsiusHub™ è un sistema di navigazione che comprende hardware e software per la navigazione chirurgica in tempo 
reale mediante l’uso di immagini radiologiche del paziente (TC preoperatoria, TC intraoperatoria e fluoroscopia), una base 
di riferimento dinamico e un sistema di tracciamento con telecamera. ExcelsiusHub™ può essere utilizzato in combinazione 
con ExcelsiusGPS® per la guida di strumenti tracciabili lungo una traiettoria pianificata mediante l’uso di un braccio robotico. 
Se collegato a ExcelsiusGPS®, il software di ExcelsiusHub™ governa sia le funzioni di navigazione sia le funzioni di guida.

INDICAZIONI
Gli strumenti ExcelsiusGPS® sono destinati all’uso come ausilio per la localizzazione precisa di strutture anatomiche e per il 
posizionamento e l’orientamento spaziale di un supporto o di un tubo guida degli strumenti che il chirurgo utilizzerà per spostare 
e/o guidare strumenti chirurgici compatibili in procedure aperte o percutanee, a condizione che i necessari marker sferici e 
l’anatomia rigida del paziente possano essere identificati mediante TC o fluoroscopia. Il sistema è indicato per il posizionamento 
di viti ossee e distanziatori intersomatici a livello spinale e per applicazioni ortopediche e di dispositivi intracranici, come aghi per 
biopsia, elettrodi e tubi.
ExcelsiusHub™ è destinato all’uso come ausilio per la localizzazione precisa di strutture anatomiche che il chirurgo utilizzerà 
per tracciare strumenti chirurgici compatibili in procedure aperte o percutanee, a condizione che i necessari marker sferici e 
l’anatomia rigida del paziente possano essere identificati mediante TC o fluoroscopia. Il sistema è indicato per il posizionamento 
di viti ossee per stabilizzazione vertebrale o fissazione ortopedica e dispositivi di artrodesi intersomatica.

AVVERTENZE
I potenziali rischi di un procedimento impreciso con conseguente errato posizionamento dell’impianto o della vite possono 
comportare la lesione di una struttura neurale o vascolare, la violazione del canale midollare o la compressione della radice 
nervosa e possono richiedere un ulteriore intervento.

CONFEZIONE
Questi strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. L’integrità della confezione sterile 
deve essere controllata per garantire che la sterilità del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere 
attentamente controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente controllati per accertare 
che non siano danneggiati prima dell’uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utilizzati 
ma rispediti a Globus Medical. Durante l’intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodotti dalla 
confezione usando una tecnica asettica.
Gli strumenti possono essere forniti non sterili e sono sterilizzati a vapore prima dell’uso, come descritto di seguito nella sezione 
STERILIZZAZIONE. Dopo l’uso o in caso di esposizione alla contaminazione, gli strumenti, i vassoi e i contenitori devono essere 
puliti come descritto di seguito nella sezione PULIZIA.
Gli strumenti identificati con il simbolo “non riutilizzare” sono intesi per essere usati una sola volta oppure per essere usati su un 
solo paziente durante una singola procedura.

MANIPOLAZIONE
Tutti gli strumenti, i vassoi e i contenitori devono essere maneggiati con cura. Un uso o una manipolazione impropri 
possono provocare danni e/o possibile malfunzionamento. I prodotti devono essere controllati per assicurare che funzionino 
correttamente prima dell’intervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell’uso per controllare che non 
mostrino segni inaccettabili di deterioramento come corrosione (ruggine, irregolarità della superficie), scolorimento, presenza 
eccessiva di graffi, ammaccature, impurità, residui, desquamazione, usura, incrinature, sigillature rotte, ecc. Gli strumenti non 
funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e devono essere restituiti a Globus Medical.

PULIZIA
Gli strumenti devono essere puliti separatamente da vassoi e contenitori. Ove applicabile, rimuovere il coperchio dai contenitori 
durante la pulizia. Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo essere stati smontati. Tutte 
le impugnature devono essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. I prodotti devono essere 
puliti con detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell’introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) 
restituiti a Globus Medical.
La pulizia e la disinfezione possono essere eseguite con solventi senza aldeidi a temperature più elevate. La pulizia e la 
decontaminazione devono includere l’utilizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua deionizzata. Nota: certe soluzioni 
di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini possono danneggiare alcuni dispositivi, 
in particolare gli strumenti, e pertanto non devono essere impiegate.
Per la pulizia degli strumenti, dei vassoi e dei contenitori dopo l’uso o l’esposizione alla contaminazione e prima della 
sterilizzazione devono essere adottati i seguenti metodi di pulizia:
1.	 Subito dopo l’uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino 

lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.
2.	 Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.
3.	 Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere tutto lo sporco visibile. Lavare ripetutamente i lumi, 

almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puliti.
4.	 Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore.
5.	 Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli in immersione per almeno 2 minuti.
6.	 Utilizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi. 

Prestare particolare attenzione alle zone difficili da raggiungere.
7.	 Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne più difficili da 

raggiungere fino a quando la soluzione in uscita non contiene più sporco visibile.
8.	 Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua di rubinetto tiepida.
9.	 Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un 

pulitore ultrasonico.
10.	 Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli. 

Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.
11.	 Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per 

almeno 2 minuti.
12.	 Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito ed aria compressa filtrata.
13.	Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. Se è presente dello sporco visibile, 

ripetere nuovamente il processo di pulizia a cominciare dal punto 3.

CONTATTI
Globus Medical è raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical è 
possibile ricevere un Manuale utente di Excelsius GPS®.

STERILIZZAZIONE
Tutti gli strumenti Excelsius GPS® sono disponibili non sterili. Anche gli accessori per paziente Excelsius GPS® possono essere 
forniti sterili.
Gli strumenti sterili sono sterilizzati con raggi gamma mediante un processo di sterilizzazione convalidato per garantire un 
livello di assicurazione della sterilità (SAL) pari a 10-6. I prodotti sterili sono confezionati in buste di alluminio a doppio strato 
termosigillate. La data di scadenza è indicata sull’etichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili purché la 
confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilità (SAL) pari a 10-6 in 
conformità alla norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Si raccomanda l’uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, 
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla sterilizzazione 
a vapore e alla garanzia della sterilità nelle strutture sanitarie) dell’AAMI (Association for the Advancement of Medical 
Instrumentation, Associazione per il progresso della strumentazione medicale). È responsabilità dell’utente finale utilizzare 
esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involucri di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori 
biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).
Quando si utilizza un contenitore di sterilizzazione rigido, occorre tenere in considerazione i punti di seguito indicati per una 
corretta sterilizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metalliche con gli strumenti:
•	 I parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.
•	 Possono essere utilizzati solo contenitori di sterilizzazione rigidi idonei alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto.
•	 Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido, occorre che sia dotato di un’area di filtrazione minima totale di 

1135,5 cm2 (176 in2) o di almeno quattro (4) filtri di 19,05 cm (7,5 in) di diametro.
•	 In un contenitore di sterilizzazione rigido non è possibile inserire più di una (1) scatola metallica con gli strumenti o il rispettivo 

contenuto.
•	 Per garantire una ventilazione ottimale, i moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilati, in 

un cestello.
•	 Osservare le istruzioni per l’uso fornite dal produttore del contenitore di sterilizzazione rigido; in caso di domande, contattare il 

produttore del contenitore specifico per richiedere assistenza.
•	 Consultare la norma AAMI ST79 per ulteriori informazioni riguardo all’uso dei contenitori di sterilizzazione rigidi.
Per gli strumenti forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la procedura di sterilizzazione (con involucro o contenitore) 
come segue:

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di 
esposizione

Tempo di 
asciugatura

Vapore Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti

Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti

Per gli End Effector forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la procedura di sterilizzazione (con involucro o contenitore) 
come segue:

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di 
esposizione

Tempo di 
asciugatura

Tempo di 
raffreddamento

Vapore Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti -

Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti 30 minuti

Non impilare i vassoi durante la sterilizzazione. Questi parametri sono convalidati solo per la sterilizzazione di questo dispositivo. 
In caso di aggiunta di altri prodotti nella sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno più validi e l’operatore dovrà stabilire 
nuovi parametri per il ciclo di sterilizzazione. La sterilizzatrice deve essere correttamente installata e sottoposta a manutenzione e 
calibrazione. Eseguire di continuo delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica. 

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

NUMERO DI CATALOGO  
STERILIZZATO MEDIANTE 
IRRADIAZIONE

NUMERO DI LOTTO RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO 
NELLA COMUNITÀ EUROPEA

ATTENZIONE PRODUTTORE

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO UTILIZZARE ENTRO (AAAA-MM-GG)

QUANTITÀ NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE   
È DANNEGGIATA

ESPAÑOL 	�INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE  
LOS INSTRUMENTOS ExcelsiusGPS®

DESCRIPCIÓN
La familia ExcelsiusGPS® consta de instrumentos de registro, referencia del paciente y cirugía, así como de terminales efectores. 
Los instrumentos de registro incluyen una serie de marcadores reflectantes y se emplean en tareas de seguimiento, tanto 
de la anatomía del paciente como de instrumentos e implantes quirúrgicos; entre estos componentes se cuentan la sonda 
de verificación, el marcador de supervisión, diversos instrumentos quirúrgicos, un dispositivo de registro TC intraoperatorio 
y la base de referencia dinámica (DRB). Los instrumentos de referencia del paciente se fijan o se insertan en cualquier zona 
anatómica rígida para proporcionar un punto de fijación de la DRB. Los instrumentos quirúrgicos se utilizan para preparar el sitio 
del implante o para implantar un dispositivo e incluyen punzones, brocas, llaves, terrajas y sondas. Los terminales efectores 
son tubos guía energizados sin cables que se conectan al extremo distal del brazo robótico y que proporcionan una estructura 
rígida para insertar los instrumentos quirúrgicos o un brazo rígido para un separador quirúrgico o un puerto. Los instrumentos 
quirúrgicos ExcelsiusGPS® se utilizan con los tornillos CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, 
CAPTIVATE® y AUTOBAHN®, y también con los dispositivos de fusión intersomática SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, CALIBER®-L, 
RISE®, RISE®-L, ALTERA® y ELSA®.

IMPORTANT INFORMATION ON ExcelsiusGPS® INTRUMENTS
WICHTIGE INFORMATIONEN ZU ExcelsiusGPS® INSTRUMENTEN
INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AUX INSTRUMENTS GPS® Excelsius
INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI STRUMENTI EXCELSIUS GPS®
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VIGTIGE OPLYSNINGER VEDRØRENDE ExcelsiusGPS®-INSTRUMENTER
TÄRKEÄÄ TIETOA ExcelsiusGPS® -INSTRUMENTEISTA
ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΕΡΓΑΛΕΊΑ ExcelsiusGPS®

WAŻNE INFORMACJE NA TEMAT INSTRUMENTÓW ExcelsiusGPS®
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ExcelsiusHub™ es un sistema de navegación que incluye hardware y software que permiten la visualización quirúrgica en tiempo 
real empleando imágenes radiológicas de los pacientes (TC preoperatorio, TC intraoperatorio y fluoroscopia), una base de 
referencia dinámica y un sistema de seguimiento con cámara. ExcelsiusHub™ puede utilizarse junto con ExcelsiusGPS® para 
guiar instrumentos desplazados mediante un sistema de navegación a lo largo de una trayectoria planificada utilizando un brazo 
robótico. Cuando se conecta a ExcelsiusGPS®, el software ExcelsiusHub™ es responsable tanto del desplazamiento como de 
la guía.

INDICACIONES
ExcelsiusGPS® se ha creado como ayuda para la localización precisa de estructuras anatómicas y el posicionamiento y 
orientación espaciales de soportes de instrumentos o de tubos guía, de modo que el cirujano pueda desplazar y guiar 
instrumentos quirúrgicos compatibles en intervenciones abiertas o percutáneas, siempre que los marcadores de referencia 
necesarios y la anatomía rígida de los pacientes puedan identificarse mediante exploraciones de TC o fluoroscopia. El sistema 
está indicado para la colocación de tornillos óseos medulares o traumatológicos y espaciadores intersomáticos, así como 
dispositivos intracraneales como agujas de biopsia, electrodos y tubos.
ExcelsiusHub™ se ha creado como ayuda para la localización precisa de estructuras anatómicas, de modo que el cirujano 
pueda desplazar instrumentos quirúrgicos compatibles en intervenciones abiertas o percutáneas, siempre que los marcadores 
de referencia necesarios y la anatomía rígida de los pacientes puedan identificarse mediante exploraciones de TC o 
fluoroscopia. El sistema está indicado para la colocación de tornillos óseos vertebrales y ortopédicos y de dispositivos de fusión 
intersomática.

ADVERTENCIAS
Entre los posibles riesgos de la falta de precisión, con resultado de mala ubicación de implantes o tornillos, se incluyen lesiones 
en estructuras nerviosas o vasculares, invasión del conducto vertebral o compresión de raíces nerviosas; todos ellos pueden 
requerir cirugía adicional.

ENVASES Y EMBALAJES
Estos instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiación gamma. El envase de los instrumentos 
estériles debe examinarse con atención para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe comprobarse que el 
envase está bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos y embalajes dañados 
no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugía, tras seleccionar el tamaño idóneo, extraiga los productos 
del envase con una técnica aséptica.
Los instrumentos se pueden suministrar no estériles y deben esterilizarse con vapor antes de su uso, como se describe en la 
sección ESTERILIZACIÓN, a continuación. Después del uso o de su exposición a la suciedad, los instrumentos y sus bandejas y 
cajas deben limpiarse según se describe en la sección LIMPIEZA, a continuación.
Los instrumentos identificados con el símbolo «No reutilizar» están pensados para un uso, o para utilizarse en un único paciente 
durante un solo procedimiento.

MANEJO
Los instrumentos y sus bandejas y cajas deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar daños y 
provocar un mal funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugía. 
Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningún 
tipo de deterioro, como corrosión (óxido, picaduras), decoloración, exceso de rayaduras, muescas, suciedad y residuos, 
descamaciones, desgaste, grietas, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dañados o con mal funcionamiento no deben 
utilizarse y se devolverán a Globus Medical.

LIMPIEZA
Los instrumentos deben limpiarse aparte de sus bandejas y cajas. Es preciso retirar las tapas durante el procedimiento de 
limpieza, si procede. Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. 
Se deben desmontar todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la esterilización. Se recomienda limpiar los productos 
con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirúrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el 
producto a Globus Medical.
La limpieza y desinfección se puede realizar a temperaturas más altas con disolventes sin aldehídos. El proceso de limpieza y 
descontaminación deberá incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua desionizada. Nota: algunas 
soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehído, lejía u otros limpiadores alcalinos, pueden causar 
daños en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberían utilizarse.
Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuación para limpiar los instrumentos, así como las 
bandejas y maletas, después de utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilización:
1.	 Inmediatamente después de utilizarlos, asegúrese de limpiar los instrumentos con un paño para eliminar toda la suciedad 

visible, así como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla húmeda para evitar que se sequen.
2.	 Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.
3.	 Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y los 

orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solución salga limpia.
4.	 Prepare Enzol® (o un detergente enzimático similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.
5.	 Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como mínimo.
6.	 Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior, los 

conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atención especial a las zonas de difícil acceso.
7.	 Utilice una jeringa estéril cargada con la solución de detergente enzimático y lave todos los orificios, conductos y zonas de 

difícil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.
8.	 Retire los instrumentos del detergente y enjuáguelos con agua corriente templada.
9.	 Prepare Enzol® (o un detergente enzimático similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del 

fabricante.
10.	Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegúrese de que el detergente penetra y limpia el 

interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como mínimo.
11.	 Retire los instrumentos del detergente y enjuáguelos con agua corriente desionizada o purificada por ósmosis inversa 

durante al menos 2 minutos.
12.	 Seque los instrumentos con un paño suave y aire presurizado filtrado.
13.	 Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible, 

repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACIÓN DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical un manual del 
usuario de Excelsius GPS®.

ESTERILIZACIÓN
Los instrumentos Excelsius GPS® están disponibles sin esterilizar. Los instrumentos de montaje en el paciente Excelsius GPS® 
también pueden suministrarse estériles.
Los instrumentos estériles están esterilizados con radiación gamma y validados para garantizar un nivel certificado de esterilidad 
(SAL) de 10-6. Los productos estériles están envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La fecha de caducidad se indica 
en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se haya abierto o esté dañado.
Los instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10-6, de acuerdo con 
la norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Se recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical 
Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. 
El usuario final es responsable de emplear solo esterilizadores y accesorios (paños, bolsas, indicadores químicos y biológicos y 
cartuchos) que se hayan diseñado para las especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esterilización elegido.
Si utiliza un contenedor de esterilización rígido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterilización correcta 
de los dispositivos y las maletas rígidas llenas Globus:
•	 Los parámetros de esterilización recomendados se enumeran en la siguiente tabla.
•	 Solo deben utilizarse contenedores de esterilización rígidos para su uso en aplicaciones de esterilización por vapor con vacío 

previo.
•	 Los contenedores de esterilización rígidos seleccionados deben tener una superficie de filtración mínima de 1135 cm2 

(176 pulg.2) en total, o bien un mínimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg.) de diámetro.
•	 No coloque más de una (1) maleta rígida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilización rígido.
•	 Los módulos y bastidores autónomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor 

para garantizar una ventilación óptima.
•	 Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilización rígido; si tiene alguna duda, solicite ayuda al 

fabricante del contenedor en cuestión.
•	 Consulte la norma AAMI ST79 para obtener información adicional sobre la utilización de contenedores de esterilización 

rígidos.
En el caso de instrumentos que se suministren NO ESTÉRILES, la esterilización recomendada (ya sea en paños o en 
contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de secado

Vapor Vacío previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos

Vapor Vacío previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

En el caso del terminal efector que se suministra NO ESTÉRIL, la esterilización recomendada (envuelto en paños o introducido 
en contenedor) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado

Tiempo de 
enfriamiento

Vapor Vacío previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos -

Vapor Vacío previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos 30 minutos

No apile las bandejas durante la esterilización. Los parámetros están validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se 
agregan otros productos al esterilizador, los parámetros recomendados no serán válidos y el usuario deberá establecer los 
nuevos parámetros del ciclo. El aparato de esterilización ha de estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben 
efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivación de todas las formas de microorganismos viables. 

SIGNIFICADO DE LOS SÍMBOLOS

N.º DE CATÁLOGO  ESTERILIZADO POR IRRADIACIÓN

N.º DE LOTE REPRESENTANTE AUTORIZADO EN 
LA UNIÓN EUROPEA

PRECAUCIÓN FABRICANTE

UN SOLO USO USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD)

CANTIDAD NO UTILICE EL PRODUCTO SI 
EL ENVASE ESTÁ DAÑADO

PORTUGUÊS 	�INFORMAÇÕES IMPORTANTES SOBRE  
OS INSTRUMENTOS ExcelsiusGPS®

DESCRIÇÃO
Os instrumentos ExcelsiusGPS®consistem em instrumentos de registo, instrumentos de referência do paciente, instrumentos 
cirúrgicos e operadores terminais. Os instrumentos de registo incorporam matrizes de marcadores refletivas, e são usados 
para localizar a anatomia do paciente e instrumentos e implantes cirúrgicos; os componentes incluem a sonda de verificação, 
o marcador de vigilância, as matrizes de instrumentos cirúrgicos, a placa de fixação do registo de TC intraoperatório e a base de 
referência dinâmica (BRD). Os instrumentos de referência do paciente são grampeados ou conduzidos até qualquer anatomia 
rígida, para fornecer um ponto de fixação para a BRD. Os instrumentos cirúrgicos são usados para preparar o local do implante 
ou o implante do dispositivo, e incluem sovelas ósseas, perfuradores, direcionadores, punções e sondas. Os operadores 
terminais são tubos guia movidos sem fios que são acoplados à extremidade distal do braço robótico e fornecem uma estrutura 
rígida para a inserção de instrumentos cirúrgicos ou um braço rígido para um retrator cirúrgico ou porta. Os instrumentos 
cirúrgicos ExcelsiusGPS® são utilizados com os parafusos CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, 
CAPTIVATE® e AUTOBAHN®, e com os dispositivos de fusão intersomática SUSTAIN® Lombar, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, 
RISE®-L, ALTERA® e ELSA®.
O ExcelsiusHub™ consiste num sistema de navegação que inclui hardware e software para permitir a visualização cirúrgica 
em tempo real usando imagens radiológicas do paciente (TC pré-operatória, TC intraoperatória e fluoroscopia), uma base 
de referência dinâmica e um sistema de monitorização por câmara. O ExcelsiusHub™ pode ser usado em conjunto com o 
ExcelsiusGPS® para orientar os instrumentos navegados ao longo de uma trajetória planeada usando um braço robótico. 
Quando ligado ao ExcelsiusGPS®, o software ExcelsiusHub™ é responsável pela navegação e orientação.

INDICAÇÕES
O ExcelsiusGPS® destina-se a ser usado como um auxílio para localizar com precisão estruturas anatómicas e para o 
posicionamento e a orientação espaciais de um suporte do instrumento ou de um tubo guia usado por cirurgiões para 
navegar e/ou guiar instrumentos cirúrgicos compatíveis em procedimentos de cirurgia aberta ou percutâneos, contanto que 
os marcadores de referência requeridos e a anatomia correta do paciente possam ser identificados em exames de TC ou 
por fluoroscopia. O sistema está indicado para a colocação de parafusos ósseos e espaçadores intersomáticos espinais e 
ortopédicos, bem como para dispositivos intracranianos tais como agulhas de biopsia, elétrodos e tubos.
O ExcelsiusHub™ destina-se a ser usado por cirurgiões como um auxílio para localizar com precisão estruturas anatómicas 
para navegar instrumentos cirúrgicos compatíveis em procedimentos de cirurgia aberta ou percutâneos, contanto que 
os marcadores de referência requeridos e a anatomia correta do paciente possam ser identificados por exames de TC ou 
fluoroscopia. O sistema está indicado para a colocação de parafusos ósseos espinais e ortopédicos e de dispositivos de fusão 
intersomática.

ADVERTÊNCIAS
Riscos potenciais de imprecisão que deem origem à colocação errada do implante ou parafuso podem levar a lesões de 
estruturas nervosas ou vasculares, à violação do canal espinal ou à compressão de raízes nervosas, e podem requerer cirurgia 
adicional.

EMBALAGEM
Estes instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados, utilizando irradiação gama. A integridade da 
embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do conteúdo não está comprometida. 
A embalagem deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que está completa e todos os componentes devem ser 
cuidadosamente verificados relativamente à ausência de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos 
danificados não devem ser utilizados e devem ser devolvidos à 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 não estéreis e são esterilizados por vapor antes da utilização, conforme o descrito na 
secção ESTERILIZAÇÃO que se segue. Após a utilização ou exposição a detritos, os instrumentos e os tabuleiros e estojos dos 
instrumentos devem ser limpos, conforme o descrito na secção LIMPEZA seguinte.
Os instrumentos identificados com o símbolo “não reutilizar” destinam-se a uma única utilização, ou à utilização num único 
paciente, durante um único procedimento.

MANUSEAMENTO
Todos os instrumentos, os tabuleiros dos instrumentos e os estojos devem ser manuseadas com cuidado. Uma utilização ou 
manipulação inadequadas pode originar danos e/ou um possível funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos 
devem ser verificados para garantir que estão a funcionar corretamente. Todos os produtos devem ser inspecionados antes da 
utilização para garantir que não existe uma deterioração inaceitável, tal como corrosão (ou seja, ferrugem), descoloração, riscos 
excessivos, entalhes, sujidade, resíduos, descamação, desgaste, fissuras, vedantes fissurados, etc. Produtos não funcionantes 
ou danificados não devem ser utilizados e devem ser devolvidos à 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 aplicável. Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados 
para se proceder à sua limpeza. Devem separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderão ser montados novamente após 
a esterilização. Os produtos devem ser limpos com detergentes neutros antes da esterilização e da introdução num campo 
cirúrgico estéril ou, se aplicável, da sua devolução à Globus Medical.
A limpeza e a desinfeção podem ser realizadas com solventes isentos de aldeído, a temperaturas mais elevadas. A limpeza e a 
descontaminação devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com água desionizada. Nota: algumas 
soluções de limpeza, como as que contêm formol, glutaraldeído, lixívia e/ou outros detergentes alcalinos, podem danificar 
alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que não devem ser utilizadas.
Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos, tabuleiros de instrumentos e estojos 
após a utilização ou exposição a detritos, e antes da esterilização:
1.	 Imediatamente após a utilização, certifique-se de que os instrumentos são limpos com um pano para remover detritos 

visíveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano húmido.
2.	 Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.
3.	 Enxague os instrumentos com água corrente da torneira para remover os detritos visíveis. Irrigue os lúmenes pelo menos 3 

vezes, até ficarem limpos.
4.	 Prepare Enzol® (ou um detergente enzimático semelhante) de acordo com as recomendações do fabricante.
5.	 Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um período mínimo de 2 minutos.
6.	 Utilize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhão para os lúmenes. 

Preste particular atenção a zonas de difícil acesso.
7.	 Encha uma seringa estéril com solução de detergente enzimático. Irrigue os lúmenes e as zonas de difícil acesso até não 

serem visíveis detritos a sair dessas zonas.
8.	 Retire os instrumentos do detergente e enxagúe-os com água quente corrente da torneira.
9.	 Prepare Enzol® (ou um detergente enzimático semelhante) de acordo com as recomendações 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 lúmenes irrigando os lúmenes. Proceder à sonicação durante um período mínimo de 3 minutos.

11.	 Retire os instrumentos do detergente e enxagúe-os com água desionizada corrente ou água de osmose inversa durante um 
período mínimo de 2 minutos.

12.	 Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.
13.	 Inspecione visualmente cada um dos instrumentos relativamente à existência de detritos visíveis. Se estiverem presentes 

detritos visíveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.

INFORMAÇÕES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do número 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Poderá obter um Manual do Utilizador 
do ExcelsiusGPS®, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAÇÃO
Todos os instrumentos ExcelsiusGPS® são disponibilizados não-estéreis. Os instrumentos de acoplamento ao paciente 
ExcelsiusGPS® podem também ser fornecidos estéreis.
Os instrumentos estéreis são esterilizados por radiação gama, para assegurar um nível de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6. 
Os produtos esterilizados são embalados num saco de folha dupla de alumínio selado termicamente. O prazo de validade está 
impresso no rótulo da embalagem. Estes produtos são considerados esterilizados, exceto nas situações em que a embalagem 
tenha sido aberta ou se apresente danificada.
Os instrumentos não estéreis foram validados para assegurar um nível de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6, de acordo com 
a norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Recomenda-se a utilização de um invólucro, 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 responsável por utilizar apenas esterilizadores e acessórios (como invólucros de 
esterilização, bolsas de esterilização, indicadores químicos, indicadores biológicos e cassetes de esterilização) que sejam 
concebidos para as especificações (tempo e temperatura) do ciclo de esterilização selecionado.
Quando utilizar um recipiente de esterilização rígido, devem ser tidos em consideração os seguintes aspetos para a esterilização 
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:
•	 Os parâmetros de esterilização recomendados são indicados na tabela a seguir.
•	 Só podem ser utilizados recipientes de esterilização rígidos para uso com esterilização a vapor pré-vácuo.
•	 Quando selecionar um recipiente de esterilização rígido, este deve ter uma área de filtro mínima de 1135,5 cm2 

(176 polegadas2) no total, ou um mínimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diâmetro.
•	 Não pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu conteúdo diretamente num recipiente de esterilização 

rígido.
•	 Os módulos/suportes autónomos ou dispositivos únicos deverão ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em 

forma de cesto para garantir uma ventilação perfeita.
•	 As instruções de utilização do fabricante do recipiente de esterilização rígido devem ser seguidas. Caso surjam dúvidas, 

contacte o fabricante do recipiente específico para obter orientação.
•	 Consulte a norma AAMI ST79 para obter informações adicionais relativamente à utilização de recipientes de esterilização 

rígidos.
No caso de instrumentos fornecidos NÃO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esterilização (num invólucro ou recipiente) 
como indicado a seguir:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de 
exposição

Tempo de secagem

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

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

No caso da Garra fornecida NÃO ESTERILIZADA, recomenda-se a sua esterilização (num invólucro ou recipiente) como indicado 
a seguir:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de 
exposição

Tempo de 
secagem

Tempo de 
arrefecimento

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

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

Não empilhe tabuleiros durante a esterilização. Estes parâmetros estão validados apenas para esterilizar este dispositivo. 
Caso sejam acrescentados outros produtos ao esterilizador, os parâmetros recomendados não são válidos e devem ser 
estabelecidos novos parâmetros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador deve ser alvo de instalação, manutenção e calibração 
adequadas. Devem ser efetuados testes permanentes para confirmar a inativação de todas as formas de microrganismos 
viáveis. 

TRADUÇÃO DOS SÍMBOLOS

NÚMERO DE CATÁLOGO  ESTERILIZADO POR IRRADIAÇÃO

NÚMERO DE LOTE REPRESENTANTE AUTORIZADO NA 
COMUNIDADE EUROPEIA

CUIDADO FABRICANTE

PARA UMA ÚNICA UTILIZAÇÃO DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD)

QUANTIDADE NÃO UTILIZE SE A EMBALAGEM 
ESTIVER DANIFICADA

NEDERLANDS 	�BELANGRIJKE INFORMATIE OVER  
ExcelsiusGPS®-INSTRUMENTEN

BESCHRIJVING
ExcelsiusGPS®-instrumenten bestaan uit registratie-instrumenten, patiëntreferentie-instrumenten, chirurgische instrumenten 
en eindeffectoren. De registratie-instrumenten omvatten reeksen reflecterende markers die worden gebruikt om de anatomie, 
chirurgische instrumenten en implantaten bij patiënten te volgen. Tot de componenten behoren de verificatiesonde, 
bewakingsmarker, reeksen chirurgische instrumenten, intra-operatieve CT registratievoorziening en een dynamische 
referentiebasis (DRB). Patiëntreferentie-instrumenten worden ofwel vastgeklemd of in stijve anatomie geplaatst als fixatiepunt 
voor de DRB. Chirurgische instrumenten worden gebruikt om de implantatieplaats te prepareren of het hulpmiddel te 
implanteren, en zijn bijvoorbeeld priemen, boren, drevels, tappen en sondes. Eindeffectoren zijn draadloos aangedreven 
geleideslangen die aan het distale uiteinde van de robotarm worden bevestigd; zij vormen een stijve structuur voor het 
inbrengen van chirurgische instrumenten of een stijve arm voor een chirurgische retractor of poort. ExcelsiusGPS® chirurgische 
instrumenten worden gebruikt met CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® en 
AUTOBAHN® schroeven, en met SUSTAIN® lumbale, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® en ELSA® hulpmiddelen 
voor intercorporele fusie.
ExcelsiusHub™ is een navigatiesysteem bestaande uit hardware en software die real-time chirurgische visualisatie mogelijk 
maakt met behulp van radiologische patiëntbeelden (preoperatieve CT, intraoperatieve CT en fluoroscopie), een dynamische 
referentiebasis en een camera-volgsysteem. ExcelsiusHub™ kan gebruikt worden in combinatie met ExcelsiusGPS® voor 
geleiding van genavigeerde instrumenten langs een geplande route met gebruik van een robotarm. Wanneer ExcelsiusGPS® aan 
de ExcelsiusHub™ software gekoppeld is, zorgt die software voor zowel de navigatie als de visualisatie.

INDICATIES
De ExcelsiusGPS® is bedoeld voor gebruik als hulpmiddel om anatomische structuren precies te lokaliseren en om een 
instrumenthouder of geleideslang ruimtelijk te positioneren en oriënteren voor gebruik door chirurgen bij navigatie en/of geleiding 
van compatibele chirurgische instrumenten in open of percutane procedures op voorwaarde dat de benodigde referentiemarkers 
en stijve patiëntanatomie waargenomen kunnen worden op CT-scans of fluoroscopie. Het systeem is geïndiceerd voor het 
plaatsen van wervelkolomschroeven, orthopedische botschroeven en intercorporele spacers, evenals intracraniale hulpmiddelen 
zoals biopsienaalden, elektroden en slangen.
De ExcelsiusHub™ is bedoeld als hulpmiddel om anatomische structuren precies te lokaliseren, voor gebruik door chirurgen 
bij navigatie van compatibele chirurgische instrumenten in open of percutane procedures op voorwaarde dat de benodigde 
referentiemarkers en stijve patiëntanatomie waargenomen kunnen worden op CT-scans of fluoroscopie. Het systeem is 
geïndiceerd voor het plaatsen van wervelkolomschroeven, orthopedische botschroeven en intercorporele fusiehulpmiddelen.

WAARSCHUWINGEN
Mogelijke risico’s van onnauwkeurigheid die resulteert in foutieve plaatsing van het implantaat of de schroef, zijn verwonding 
van zenuw- of vaatstructuren, verstoring van het ruggenmergkanaal en zenuwwortelcompressie, die een nieuwe operatie 
noodzakelijk kunnen maken.

VERPAKKING
Deze instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid van de steriele 
verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig worden 
gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging vóór gebruik 
uit te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd te 
worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tijdens de operatie de producten uit de verpakking 
middels een aseptische techniek.
Instrumenten worden mogelijk niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd vóór gebruik, zoals hierna beschreven 
in de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten, instrumententrays en 
-cassettes te worden gereinigd, zoals hierna beschreven in de rubriek REINIGING.
Instrumenten die aangeduid zijn met het symbool “niet opnieuw gebruiken” zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, of voor gebruik 
bij één enkele patiënt tijdens één ingreep.

HANTERING
Alle instrumenten, instrumententrays en -cassettes dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken 
kan leiden tot beschadiging of disfunctie. Voordat producten tijdens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden 
of ze goed werken. Alle producten dienen geïnspecteerd te worden vóór gebruik om gebreken als corrosie (bv. roest, putjes), 
verkleuring, te diepe krassen, kerven, debris, residuen, afschilfering, slijtage, barsten, gebarsten afdichtingen, etc. uit te sluiten. 
Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen geretourneerd te worden naar Globus 
Medical.

REINIGING
De instrumenten moeten apart van instrumententrays en -cassettes worden gereinigd. Voor de reiniging moeten de deksels van 
cassettes worden verwijderd, indien van toepassing. Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar 
worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen moeten losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden 
gezet na de sterilisatie. De producten moeten worden gereinigd met neutrale reinigingsmiddelen voordat ze gesteriliseerd en in 
een steriel chirurgisch veld gebracht worden, of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus 
Medical.
Reiniging en desinfectie kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor reiniging 
en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeïoniseerd water. 
Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of alkalische 
reinigingsmiddelen kunnen beschadiging veroorzaken bij bepaalde hulpmiddelen, in het bijzonder instrumenten; deze 
oplossingen mogen niet worden gebruikt.
Tijdens het reinigen van instrumenten, instrumententrays en -cassettes na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging en 
voorafgaand aan sterilisatie moeten de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:
1.	 Veeg de instrumenten onmiddellijk na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen, en bescherm ze tegen 

opdrogen door ze onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek.
2.	 Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.
3.	 Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen. Spoel de lumina 

minimaal 3 maal door, tot het water dat eruit komt, schoon is.
4.	 Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
5.	 Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel en laat ze minimaal 2 minuten weken.
6.	 Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina. Besteed 

speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden.
7.	 Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilijk bereikbare gebieden 

door tot er op het oog geen vuil meer uit komt.
8.	 Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
9.	 Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een 

ultrasone reinigingsmachine.
10.	Dompel de instrumenten in de ultrasone reinigingsmachine volledig onder en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de 

lumina komt door deze door te spoelen. Voer ultrasone reiniging uit gedurende minimaal 3 minuten.
11.	 Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeïoniseerd water of met omgekeerde 

osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.
12.	 Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde perslucht.
13.	 Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de 

reinigingsprocedure dan vanaf stap 3.

CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een Excelsius GPS®-
gebruikshandleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE
Alle Excelsius GPS®-instrumenten zijn niet-steriel leverbaar. Excelsius GPS®-instrumenten die aan patiënten worden bevestigd, 
kunnen ook steriel worden geleverd.
Steriele instrumenten zijn gesteriliseerd met gammastraling voor een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL) van 10-6. Steriele 
producten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op het verpakkingsetiket. 
Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.
Niet-steriele instrumenten zijn gevalideerd voor een SAL van 10-6 volgens ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Het gebruik van verpakking 
wordt aanbevolen in overeenstemming met de ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in 
Health Care Facilities van de Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Het is de verantwoordelijkheid 
van de eindgebruiker om alleen sterilisatoren en accessoires (zoals sterilisatieverpakkingen, sterilisatiezakken, chemische 
indicatoren, biologische indicatoren en sterilisatiecassettes) te gebruiken die zijn ontworpen voor de specificaties van de gekozen 
sterilisatiecyclus (tijd en temperatuur).
Bij gebruik van een stijve sterilisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevulde cassettes het 
volgende in acht te worden genomen:
•	 Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.
•	 Alleen stijve sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuüm stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.
•	 Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filteroppervlak van minimaal 1135 cm2 

(176 inch2) te hebben of minimaal vier (4) filters met elk een diameter van 19,05 cm (7,5 inch).
•	 In een stijve sterilisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.
•	 Voor optimale ventilatie dienen afzonderlijke modules/rekken of afzonderlijke instrumenten zonder stapeling te worden 

geplaatst in een containermand.
•	 Houdt u zich aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers, en neemt u bij vragen contact op 

met de fabrikant van de betreffende container.
•	 Voor meer informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers, zie AAMI ST79.
Voor instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wij sterilisatie (verpakt of in container) als volgt:

Methode Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

Stoom Pre-vacuüm 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten

Stoom Pre-vacuüm 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten

Voor de Eindeffector die NIET-STERIEL geleverd wordt, adviseren wij sterilisatie (verpakt of in container) als volgt:

Methode Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd Afkoeltijd

Stoom Pre-vacuüm 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten -

Stoom Pre-vacuüm 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten 30 minuten

Trays mogen niet gestapeld zijn tijdens de sterilisatie. Deze parameters zijn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit 
hulpmiddel. Indien ook andere producten in het sterilisatieapparaat worden geplaatst, zijn de aanbevolen parameters niet 
geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier geïnstalleerd, 
onderhouden en gekalibreerd zijn. Er moeten doorlopend tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle 
vormen van levensvatbare micro-organismen. 



BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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SVENSKA 	�VIKTIG INFORMATION OM  
ExcelsiusGPS® INSTRUMENT

BESKRIVNING
ExcelsiusGPS® instrument består av registreringsinstrument, patientreferensinstrument, kirurgiska instrument och ändeffektorer. 
Registreringsinstrument har uppsättningar med reflekterande markörer och används för att följa patientanatomier samt kirurgiska 
instrument och implantat. Komponenterna inkluderar verifieringssond, övervakningsmarkör, kirurgiska instrumentbrickor, 
intraoperativ CT-registreringsfixtur och dynamisk referensbas (DRB). Patientreferensinstrument kläms antingen fast eller drivs in 
i en styv anatomi för att ge en fixeringspunkt för DRB. Kirurgiska instrument används för att förbereda implantationsstället eller 
implantera enheten, och inkluderar sylar, borr, drivenheter, tappar och sonder. Ändeffektorer är trådlöst försörjda styrtuber som 
ansluts till den distala änden av robotarmen och ger en styv struktur för införing av kirurgiska instrument eller en styv arm för 
en kirurgisk retraktor eller port. ExcelsiusGPS® kirurgiska instrument används med CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, 
ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® och AUTOBAHN® skruvar samt SUSTAIN® lumbala, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, 
ALTERA® och ELSA® interbody fusionsenheter.
ExcelsiusHub™ är ett navigationssystem som inkluderar hårdvara och programvara som möjliggör kirurgisk visualisering i realtid 
med hjälp av radiologiska patientbilder (preoperativ CT, intraoperativ CT och fluoroskopi), en dynamisk referensbas och ett 
kameraspårningssystem. ExcelsiusHub™ kan användas tillsammans med ExcelsiusGPS® för styrning av navigerade instrument 
längs en planerad bana med hjälp av en robotarm. När du är ansluten till ExcelsiusGPS® ansvarar programvaran ExcelsiusHub™ 
för både navigering och vägledning.

INDIKATIONER
ExcelsiusGPS® är avsedd för användning och hjälp för att exakt lokalisera anatomiska strukturer och för spatial positionering och 
inriktning av en instrumenthållare eller styrtub som ska användas av kirurger för att navigera och/eller leda kompatibla kirurgiska 
instrument i öppna eller perkutana procedurer förutsatt att de referensmarkeringar som krävs och styv patientanatomi kan 
identifieras på CT-skanningar eller fluoroskopi. Systemet är indikerat för placering av spinala och ortopediska benskruvar och 
interbody distanshållare samt för intrakraniala enheter såsom biopsinålar, elektroder och rör.
ExcelsiusHub™ är avsedd för användning och hjälp för att exakt lokalisera anatomiska strukturer som ska användas av 
kirurger för att navigera och/eller leda kompatibla kirurgiska instrument i öppna eller perkutana ingrepp förutsatt att de 
referensmarkeringar som krävs och styv patientanatomi kan identifieras på CT-skanningar eller fluoroskopi. Systemet är indicerat 
för placering av ryggrads- och ortopediska benskruvar samt interbody fusionsenheter.

VARNINGAR
Möjliga risker för onoggrannhet som resulterar i felplacering av implantatet eller skruven kan leda till nerv- eller vaskulära 
strukturskador, spinalkanalintrång eller nervrotskomprimering och kan kräva ytterligare kirurgi.

FÖRPACKNING
Dessa instrument kan levereras förpackade och steriliserade med gammastrålning. Integriteten hos den yttre förpackningen 
bör kontrolleras för att säkerställa att innehållets sterilitet inte har äventyrats. Förpackningen bör noga inspekteras avseende 
fullständigt skick och alla komponenter bör noga kontrolleras för att säkerställa att inga komponenter är skadade före 
användning. Skadade förpackningar eller produkter får inte användas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, 
när korrekt storlek har fastställts, ta fram produkterna ur förpackningen med aseptisk teknik.
Instrument kan levereras icke-sterila och ska ångsteriliseras före användning enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. 
Efter användning eller exponering för smuts måste instrument, instrumentbrickor och lådor rengöras enligt beskrivning i avsnittet 
RENGÖRING nedan.
Instrument som är märkta med symbolen ”Får inte återanvändas” är avsedda för engångsbruk eller för användning på en enda 
patient vid ett enda behandlingstillfälle.

HANTERING
Alla instrument samt instrumentbrickor och lådor ska hanteras med varsamhet. Felaktig användning eller hantering kan leda 
till skador och/eller funktionsfel. Kontrollera att produkterna är i funktionsdugligt skick före operation. Alla produkter ska 
inspekteras före användning för att tillförsäkra att ingen oacceptabel försämring förekommer, t.ex. korrosion (dvs. rost, gravrost), 
missfärgning, kraftiga repor, jack, smuts, avlagring, flagning, slitage, sprickor, spruckna tätningar, etc. Ej fungerande eller 
skadade produkter får inte användas och ska returneras till Globus Medical.

RENGÖRING
Instrumenten ska rengöras separat från instrumentbrickor och -lådor. Lock ska i förekommande fall avlägsnas från lådor för 
rengöringsprocessen. Alla instrument som kan demonteras måste demonteras före rengöring. Alla handtag måste demonteras. 
Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Produkterna ska rengöras med neutrala rengöringsmedel före sterilisering och 
införsel i det sterila, kirurgiska området eller (om tillämpligt) returnering av en produkt till Globus Medical.
Rengöring och desinficering kan utföras med aldehydfria lösningsmedel vid högre temperaturer. Vid rengöring och 
dekontaminering måste neutrala rengöringsmedel användas och åtföljas av sköljning med avjoniserat vatten. Anmärkning: Vissa 
rengöringslösningar, t.ex. sådana som innehåller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengöringsmedel, kan 
skada vissa enheter och särskilt instrument. Sådana lösningar bör därför inte användas.
Följande rengöringsmetoder bör följas vid rengöring av instrument och instrumentbrickor samt instrumentlådor efter användning 
eller exponering för smuts och före sterilisering:
1.	 Omedelbart efter användning, se till att instrumenten torkas av för att avlägsna all synlig smuts och se till att de inte torkar 

genom att blötlägga dem eller täcka över dem med en våt handduk.
2.	 Demontera alla instrument som kan demonteras.
3.	 Skölj instrumenten under rinnande kranvatten för att avlägsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 gånger tills de är rena.
4.	 Förbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengöringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.
5.	 Blötlägg instrumenten i rengöringsmedlet i minst 2 minuter.
6.	 Använd en mjuk borste för att noga rengöra instrumenten. Använd en piprensare för eventuella lumen. Var särskilt noga med 

områden som är svåra att komma åt.
7.	 Sug upp det enzymatiska rengöringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och svåråtkomliga områden tills ingen mer 

smuts kommer ut.
8.	 Avlägsna instrumenten från rengöringsmedlet och skölj dem under rinnande, varmt kranvatten.
9.	 Förbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengöringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer i en 

ultraljudsrengörare.
10.	Sänk ned instrumenten helt och hållet i ultraljudsrengöraren och spola lumen för att säkerställa att de exponeras för 

rengöringsmedlet. Rengör med ultraljud i minst 3 minuter.
11.	 Avlägsna instrumenten från rengöringsmedlet och skölj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller ”omvänd osmos”-vatten i 

minst 2 minuter.
12.	 Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.
13.	 Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengöringsproceduren från 

steg 3.

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical på 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En Excelsius GPS® användarhandbok kan erhållas från 
Globus Medical.

STERILISERING
Alla Excelsius GPS® instrument är tillgängliga icke-sterila. Excelsius GPS® patienttillbehörsinstrument kan också tillhandahållas 
sterila.
Sterila instrument är steriliserade med gammastrålning och är validerade för att säkerställa en sterilitetsnivå (Sterility 
Assurance Level, SAL) på 10-6. Sterila produkter förpackas i en värmeförseglad, dubbel foliepåse. Utgångsdatumet anges på 
förpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om förpackningen inte har öppnats eller skadats.
Icke-sterila instrument har validerats för att säkerställa en SAL-nivå på 10-6 enligt ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Användning av ett 
omslag rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive 
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det åligger slutanvändaren att endast använda 
steriliseringsapparater och tillbehör (t.ex. steriliseringspapper, steriliseringspåsar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och 
steriliseringskassetter) som är avsedda för den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).
När en styv steriliseringsbehållare används måste följande observeras för att säkerställa en korrekt sterilisering av enheter och 
metallskrin med implantat/tillbehör från Globus:
•	 Rekommenderade parametrar för sterilisering anges i tabellen nedan.
•	 Endast styva steriliseringsbehållare för användning vid ångsterilisering med förvakuum får användas.
•	 Den styva steriliseringsbehållaren måste ha en minsta filteryta på totalt 176 tum2 eller minst fyra (4) filter med 7,5 tums 

diameter.
•	 Inte mer än ett (1) metallskrin eller dess innehåll får placeras direkt i en styv steriliseringsbehållare.
•	 Fristående moduler/ställ eller enskilda enheter måste placeras, utan att staplas, i en korgbehållare för att säkerställa optimal 

ventilation.
•	 Bruksanvisningen från tillverkaren av den styva steriliseringsbehållaren måste följas. Om frågor uppstår, kontakta tillverkaren 

av den specifika behållaren för vägledning.
•	 Se AAMI ST79 för mer information om användning av styva steriliseringsbehållare.
För instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag eller behållare) enligt följande:

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid

Ånga Förvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter

Ånga Förvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter

För ändeffektorn som levereras ICKE-STERIL rekommenderas sterilisering (med omslag eller behållare) enligt följande:

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid Kylningstid

Ånga Förvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter -

Ånga Förvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter 30 minuter

Stapla inte brickor under sterilisering. Dessa parametrar har validerats för sterilisering av enbart denna produkt. Om 
andra produkter läggs till i steriliseraren är de rekommenderade parametrarna inte längre giltiga och nya parametrar för 
steriliseringscykeln måste fastställas av användaren. Steriliseraren måste installeras, underhållas och kalibreras korrekt. 
Kontinuerliga tester måste genomföras för att bekräfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras. 

FÖRKLARING AV SYMBOLER

KATALOGNUMMER  
STERILISERAD GENOM 
BESTRÅLNING

PARTINUMMER AUKTORISERAD REPRESENTANT 
INOM EU

FÖRSIKTIGHET TILLVERKARE

ENDAST FÖR ENGÅNGSBRUK ANVÄND FÖRE (ÅÅÅÅ-MM-DD)

ANTAL ANVÄND INTE OM FÖRPACKNINGEN 
ÄR SKADAD

DANSK 	�VIGTIGE OPLYSNINGER VEDRØRENDE  
ExcelsiusGPS®-INSTRUMENTER

BESKRIVELSE
ExcelsiusGPS®-instrumenter består af registreringsinstrumenter, patientreferenceinstrumenter, kirurgiske instrumenter og 
endeeffektorer. Registreringsinstrumenter integrerer arrays af reflekterende markører og bruges til at spore patientanatomi og 
kirurgiske instrumenter og implantater. Komponenter inkluderer kontrolsonde, overvågningsmarkør, kirurgiske instrumentarrays, 
intraop CT-registreringstilbehør og dynamisk referencebase (DRB). Patientreferenceinstrumenter er enten spændt på eller ført ind 
i en rigid anatomi for at give et fikseringspunkt til DRB’en. Kirurgiske instrumenter bruges til at forberede implantatområdet eller 
til at implantere enheden og inkluderer syl, bor, skruemaskiner, haner og sonder. Endeeffektorer er trådløst drevne guideslanger, 
der monteres på den distale ende af robotarmen, og giver en rigid struktur til indsætning af kirurgiske instrumenter eller en 
rigid arm til en kirurgisk sårhage eller port. ExcelsiusGPS® kirurgiske instrumenter anvendes sammen med CREO®, REVERE®, 
REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® og AUTOBAHN® skruer samt med SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, 
CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® og ELSA® intervertebrale fusionsenheder.
ExcelsiusHub™ er et navigationssystem, der inkluderer hardware og software, som giver en kirurgisk visualisering i realtid 
ved hjælp af patientrøntgenbilleder (præoperativ CT, intraoperativ CT og fluoroskopi), en dynamisk referencebase og et 
kamerasporingssystem. ExcelsiusHub™ kan bruges sammen med ExcelsiusGPS® til vejledning af navigerede instrumenter langs 
en planlagt bane med brug af en robotarm. Når den er forbundet til ExcelsiusGPS®, er ExcelsiusHub™ softwaren ansvarlig for 
både navigation og vejledning.

INDIKATIONER
ExcelsiusGPS® er beregnet til brug som en hjælp til præcisionslokalisering af anatomiske strukturer samt til rumlig placering 
og orientering af en instrumentholder eller guideslanger og skal anvendes af kirurger til navigering og/eller føring af kompatible 
kirurgiske instrumenter under åbne og under perkuntane procedurer, hvis de krævede referencemarkører og det rigide 
anatomiske område på patienten kan identificeres på CT-scans eller med fluoroskopi. Systemet er indiceret til placering af 
spinale og ortopædiske knogleskruer og intervertebrale afstandsstykker og intrakranielle enheder som for eksempel biopsinåle, 
elektroder og slanger.
ExcelsiusHub™ er beregnet til brug som en hjælp til præcisionslokalisering af anatomiske strukturer og skal anvendes af kirurger 
til navigering af kompatible kirurgiske instrumenter under åbne eller perkuntane procedurer, hvis de krævede referencemarkører 
og det rigide anatomiske område på patienten kan identificeres på CT-scans eller med fluoroskopi. Dette system er beregnet til 
placering af spinale og ortopædiske knogleskruer og intervertebrale fusionsenheder.

ADVARSLER
Potentielle risikoer for unøjagtighed, der resulterer i forkert placering af implantatet eller skruen, kan føre til neural eller vaskulær 
strukturskade, skade på rygmarven eller klemning af nerveroden og kan kræve yderligere operation.

INDPAKNING
Disse instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med gammastråling. Integriteten af den sterile indpakning skal 
kontrolleres for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er kompromitteret. Før brug skal indpakningen kontrolleres omhyggeligt for 
at sikre, at den er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget 
indpakning eller produkter må ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af 
pakken med en steril teknik, efter at den korrekte størrelse er bestemt.
Instrumenterne kan være leveret ikke-sterile og skal dampsteriliseres før brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. 
Efter brug eller efter udsættelse for snavs skal instrumenterne, instrumentbakkerne- og æskerne rengøres, som angivet i afsnittet 
RENGØRING herunder.
Instrumenter, der identificeres med symbolet ”må ikke genbruges”, er kun beregnet til engangsbrug eller til brug til en enkelt 
patient under en enkelt procedure.

HÅNDTERING
Alle instrumenter, instrumentbakker og -æsker implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller håndtering kan medføre 
skader og/eller føre til, at de ikke fungere korrekt. Før operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. 
Alle produkter skal kontrolleres før brug for at sikre, at der ikke er uacceptabel nedbrydning (som for eksempel rust, huller) 
misfarvning, overdreven ridsning, skår, snavs, rester, afskalning, slid, revner, revnede forseglinger og lignende. Instrumenter, der 
ikke fungerer eller er beskadigede, må ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.

RENGØRING
Instrumenter skal rengøres separat fra instrumentbakker og -æsker. Låg skal fjernes fra æsker til rengøringsprocessen, hvis 
muligt. Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengøringen. Alle håndtag skal tages af. Instrumenterne kan 
samles igen efter steriliseringen. Produkterne skal rengøres med et neutralt rengøringsmiddel, før de steriliseres og føres ind i et 
sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.
Rengøring og desinficering skal udføres med aldehydfrie rengøringsmidler ved høje temperaturer. Rengøring og dekontaminering 
skal omfatte brug af neutrale rengøringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemærk: Visse rengøringsopløsninger 
indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaliske rengøringsmidler, der kan beskadige visse enheder specielt 
instrumenter. Disse opløsninger må ikke anvendes.
Følgende rengøringsmetode anvendes, når instrumenter og instrumentbakker og -æsker rengøres efter brug eller udsættelse for 
snavs, eller før de skal steriliseres:
1.	 Umiddelbart efter brug skal instrumenterne tørres af for at fjerne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lægge dem i en 

opløsning eller dække dem med et fugtigt klæde.
2.	 Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

3.	 Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fjerne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen mindst 3 
gange, indtil de er skyllet rene.

4.	 Klargør Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengøringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.
5.	 Læg instrumenterne i rengøringsmidlet, og lad dem ligge i blød i mindst 2 minutter.
6.	 Brug en blød børste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vær specielt opmærksom på 

områder, der er vanskeligt tilgængelige.
7.	 Fyld en steril sprøjte med rengøringsopløsningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgængelige områder, indtil der ikke 

længere ses snavs omkring udgangen.
8.	 Tag instrumenterne op af rengøringsopløsningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.
9.	 Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengøringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens anvisninger.
10.	Læg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengøringsmidlet. 

Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.
11.	 Tag instrumenterne op af rengøringsopløsningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2 

minutter.
12.	 Aftør instrumenterne med en ren, blød klud og filtreret trykluft.
13.	Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengøringsprocessen fra trin 3.

KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes på 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Brugervejledningen til Excelsius GPS® kan fås ved henvendelse 
til Globus Medical.

STERILISATION
Alle Excelsius GPS®-instrumenter er fås ikke-sterile. Excelsius GPS®-patientfastgørelsesinstrumenter kan også leveres sterile.
Sterile instrumenter er steriliseret med gammastråling for at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) på 10-6. Sterile produkter er 
pakket i en varmeforseglet, dobbeltlaget pose. Udløbsdatoen findes på mærkatet på emballagen. Disse produkter betragtes som 
sterile, medmindre deres emballage er åbnet eller beskadiget.
Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL på 10-6 i overensstemmelse med ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Anvendelse af 
en indpakning anbefales iht. AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization 
and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehør (som for 
eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationsæsker), der er beregnet til de 
valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid og temperatur).
Når der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte 
instrumentæsker væres opmærksom på følgende:
•	 De anbefalede steriliseringssparametre angives i nedenstående tabel.
•	 Der må kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med prævakuum.
•	 Når der vælges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsområde på i alt mindst 1135,5 cm2 (176 in2) eller mindst 

fire (4) filterindlæg med en diameter på 19 cm (7,5 in).
•	 Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentæske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.
•	 For at sikre en optimal ventilation skal selvstændige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder, uden 

at de stables.
•	 Følg anvisningerne fra producenten af den stive, sterilisationsbeholder. Hvis der opstår spørgsmål, kontaktes producenten af 

den pågældende beholder.
•	 Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.
Det anbefales at sterilisere instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) således:

Metode Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Tørretid

Damp Prævakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 30 minutter

Damp Prævakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 30 minutter

Det anbefales, at endeeffektorer, der leveres IKKE-STERILE, steriliseres (indpakket eller i beholdere) således:

Metode Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Tørretid Afkølingstid

Damp Prævakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 30 minutter -

Damp Prævakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 30 minutter 30 minutter

Bakkerne må ikke stables under sterilisering. Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren 
også lastes med andet udstyr, er de anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfælde fastslå nye sterilisations-
parametre. Sterilisatoren skal være korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret. Der skal løbende udføres tests for at bekræfte 
inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer. 

SYMBOLFORKLARING

KATALOGNUMMER  STERILISERET MED STRÅLING

LOTNUMMER AUTORISERET REPRÆSENTANT I DET 
EUROPÆISKE FÆLLESSKAB

FORSIGTIG PRODUCENT

KUN TIL ENGANGSBRUG ANVENDES INDEN (ÅÅÅÅ-MM-DD)

ANTAL MÅ IKKE BRUGES, HVIS 
EMBALLAGEN ER BESKADIGET

SUOMI 	�TÄRKEÄÄ TIETOA  
ExcelsiusGPS® -INSTRUMENTEISTA

KUVAUS
ExcelsiusGPS®-instrumentteihin kuuluvat rekisteröinti-instrumentit, potilaaseen sijoitettavat referenssi-instrumentit, kirurgiset 
instrumentit ja päätetyövälineet. Rekisteröinti-instrumentteja ovat heijastavat markkerijärjestelmät, joita käytetään potilaan 
anatomian, kirurgisten instrumenttien ja implanttien havainnointiin. Komponentteihin sisältyvät tarkistussondi, seurantamarkkeri, 
kirurgisten instrumenttien sarjat, toimenpiteen aikana käytettävät TT-rekisteröinnin välineet sekä dynaaminen referenssiteline. 
Potilaan referenssi-instrumentit kiinnitetään johonkin jäykkään anatomiseen rakenteeseen tai viedään sen sisään osoittamaan 
dynaamisen referenssitelineen kiinnityspaikka. Kirurgisia instrumentteja käytetään implantointipaikan valmisteluun tai 
implantointiin. Tällaisia instrumentteja ovat naskalit, porat, ohjaimet, tapit ja koettimet. Päätetyövälineet ovat langattomasti 
toimivia ohjainputkia, jotka kiinnitetään robottivarsien distaalipäähän. Niiden avulla muodostetaan jäykkä rakenne kirurgisten 
instrumenttien sisäänviemistä varten tai jäykkä varsi kirurgista levitintä tai porttia varten. Kirurgisia ExcelsiusGPS® -instrumentteja 
käytetään CREO®-, REVERE®-, REVOLVE®-, QUARTEX®-, ELLIPSE®-, SI-LOK®-, CAPTIVATE®- ja AUTOBAHN®-ruuvien sekä 
SUSTAIN®- Lumbar-, CALIBER®-, CALIBER®-L-, RISE®-, RISE®-L-, ALTERA®- ja ELSA®-nikamavälilaitteiden kanssa.
ExcelsiusHub™ on navigointijärjestelmä, joka sisältää laitteiston ja ohjelmiston reaaliaikaiseen kirurgiseen visualisointiin, jossa 
käytetään potilaan radiologisia kuvia (leikkausta edeltävä TT, leikkauksenaikainen TT ja läpivalaisu), dynaamista viitekehystä 
ja kameraseurantajärjestelmää. ExcelsiusHub™-järjestelmää voidaan käyttää yhdessä ExcelsiusGPS®-järjestelmän kanssa, 
jolloin instrumentit voidaan kuljettaa robottivarrella suunniteltua liikerataa pitkin. ExcelsiusGPS®-järjestelmään yhdistettynä 
ExcelsiusHub™-ohjelmisto vastaa sekä navigoinnista että ohjauksesta.

KÄYTTÖAIHEET
ExcelsiusGPS® on tarkoitettu käytettäväksi apuna anatomisten rakenteiden täsmällisessä paikannuksessa ja instrumenttien 
pidinten tai ohjainputkien sijoittamisessa oikeaan paikkaan tai asentoon, kun yhteensopivia kirurgisia instrumentteja kuljetetaan 
tai ohjataan avoimissa tai perkutaanisissa toimenpiteissä, edellyttäen, että vertailumerkit ja potilaan jäykät anatomiset rakenteet 
voidaan tunnistaa TT-kuvauksessa tai läpivalaisussa. Järjestelmää käytetään sijoitettaessa spinaalisia ja ortopedisiä luuruuveja ja 
nikamasolmujen välikkeitä sekä kallonsisäisiä välineitä, kuten biopsianeuloja, elektrodeja ja letkuja.
ExcelsiusHub™ on tarkoitettu avuksi anatomisten rakenteiden täsmälliseen paikannukseen. Sitä käyttävät kirurgit navigoidessaan 
yhteensopivia kirurgisia instrumentteja avoimissa tai perkutaanisissa toimenpiteissä edellyttäen, että vertailumerkit ja potilaan 
jäykät anatomiset rakenteet voidaan tunnistaa TT-kuvauksessa tai läpivalaisussa. Järjestelmä on tarkoitettu spinaalisten ja 
ortopedisten luuruuvien ja nikamasolmujen välisten luudutuslaitteiden sijoittamiseen.

VAROITUKSET
Epätarkkuudesta aiheutuva mahdollinen riski on implantin tai ruuvin väärä sijainti tai asento. Seurauksena voi olla hermo- tai 
verisuonirakenteen vaurio, selkärangankanavan vioittuminen tai hermojuuren puristuminen, mikä voi edellyttää lisäleikkausta.

PAKKAUS
Nämä instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasäteilyllä steriloituina. Tarkista steriilin pakkauksen eheys ja se, ettei 
sisällön steriiliys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, että kaikki osat on toimitettu. Kaikki 
osat on tarkistettava huolellisesti ennen käyttöä vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pidä käyttää vaan ne 
on palautettava Globus Medicaliin. Kun oikea koko on määritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana käyttämällä 
aseptista työskentelytapaa.
Instrumentit voidaan toimittaa steriloimattomina. Ne on steriloitava höyryllä ennen käyttöä kohdan STERILOINTI ohjeiden 
mukaisesti. Käytetyt tai likaantuneet instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava kohdan 
PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.
Instrumentit, joissa on ”ei saa käyttää uudelleen” -symboli on tarkoitettu käytettäväksi vain kerran tai vain yhdellä potilaalla yhden 
toimenpiteen aikana.

KÄSITTELY
Kaikkia instrumentteja ja instrumenttitarjottimia ja -koteloita on käsiteltävä huolellisesti. Virheellinen käyttö tai käsittely 
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahäiriöön. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki 
tuotteet on tarkistettava ennen käyttöä ja varmistettava, että niissä ei ole vajaalaatuisuutta, kuten korroosiota (ts. ruostetta 
ja pistesyöpymistä), värimuutoksia, haitallisia naarmuja, lovia, epäpuhtauksia, jäämiä, hilseilyä, kulumista, säröjä, haljenneita 
tiivisteitä tms. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidä käyttää vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS
Instrumentit on puhdistettava erillään 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 jälkeen. Tuotteet on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen 
sterilointia ja steriilille leikkausalueelle viemistä tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.
Puhdistukseen ja desinfiointiin voi käyttää aldehydittömiä liuottimia korkeissa lämpötiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation 
poistoon on käytettävä neutraaleja puhdistusaineita, minkä jälkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedellä. Huomautus: 
tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydiä, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta sisältävät 
puhdistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja erityisesti instrumentteja. Tällaisia liuoksia ei saa käyttää.
Instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava käytön tai lialle altistumisen jälkeen sekä ennen 
sterilointia seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
1.	 Pyyhi instrumenteista heti käytön jälkeen kaikki näkyvä lika ja estä kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen tai 

peittämällä ne märällä pyyhkeellä.
2.	 Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.
3.	 Poista kaikki näkyvä lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vähintään kolme kertaa, 

kunnes huuhteluvesi on kirkasta.
4.	 Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.
5.	 Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vähintään kaksi minuuttia.
6.	 Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmeällä jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnitä erityistä huomiota 

vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.
7.	 Vedä entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes 

alueelta ei näy tulevan enää likaa.
8.	 Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lämpimän juoksevan veden alla.
9.	 Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultraäänipuhdistimessa.
10.	Upota instrumentit kokonaan ultraäänipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, että puhdistusaine menee onteloihin. 

Sonikoi vähintään kolme minuuttia.
11.	 Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niitä juoksevassa deionisoidussa vedessä tai käänteisosmoosivedessä 

vähintään kahden minuutin ajan.
12.	 Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeällä liinalla ja suodatetulla paineilmalla.
13.	Tarkasta silmämääräisesti, ettei missään instrumentissa ole näkyvää likaa. Jos näkyvää likaa on jäljellä, toista 

puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyttä soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Excelsius GPS® -käyttöoppaan saa 
pyydettäessä Globus Medicalista.

STERILOINTI
Kaikki Excelsius GPS® -instrumentit ovat saatavissa steriloimattomina. Myös Excelsius GPS® -potilasliitäntälaitteet voidaan 
toimittaa steriloimattomina.
Steriilit instrumentit steriloidaan gammasäteilyllä. Niiden on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10-6. Steriilit tuotteet 
pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseihin. Viimeinen käyttöpäivä on merkitty pakkauksen etikettiin. Nämä 
tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.
Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10-6 standardin ANSI/AAMI/ISO 17665-1 
mukaisesti.. Kääreen käyttö 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. 
Loppukäyttäjä vastaa siitä, että steriloinnissa käytetään ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisävarusteita (kuten 
sterilointikääreitä ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun 
sterilointijakson edellyttämiin olosuhteisiin (aika ja lämpötila).
Kun käytetään jäykkää sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja täytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttää 
seuraavien seikkojen huomioimista:
•	 Suositellut sterilointiarvot on annettu jäljempänä olevassa taulukossa.
•	 Esityhjiöhöyrysterilointiin saa käyttää ainoastaan jäykkiä sterilointiastioita.
•	 Jos valitaan jäykkä sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensä vähintään 176 neliötuumaa tai siinä on oltava vähintään 

neljä (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa.
•	 Jäykkään sterilointiastiaan saa panna suoraan enintään yhden (1) täytetyn metallikotelon tai sen sisällön.
•	 Varmista mahdollisimman hyvä ilmanvaihto käyttämällä erillisiä moduuleita/telineitä tai yksittäisiä laitteita, joita ei saa pinota 

päällekkäin sterilointiastian koriin.
•	 Noudata jäykän sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisätietoja kyseisen astian valmistajalta.
•	 Lisätietoja jäykistä sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.
STERILOIMATTOMINA toimitetuille instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (käärittynä tai astiassa):

Menetelmä Jakson tyyppi Lämpötila Altistusaika Kuivausaika

Höyry Esityhjiö 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia

Höyry Esityhjiö 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia

EPÄSTERIILEINÄ toimitetuille päätetyövälineille suositellaan seuraavaa sterilointia (käärittynä tai astiassa):

Menetelmä Jakson tyyppi Lämpötila Altistusaika Kuivausaika Jäähdytysaika

Höyry Esityhjiö 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia -

Höyry Esityhjiö 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Älä pinoa tarjottimia steriloinnin ajaksi. Nämä parametrit on validoitu ainoastaan tämän tuotteen sterilointiin. 
Jos sterilointilaitteeseen lisätään muita tuotteita, suositellut parametrit eivät ole valideja ja käyttäjän on vahvistettava 
sterilointijaksolle uudet parametrit. Sterilointilaite on asennettava, huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien 
elinkelpoisten mikro-organismien epäaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla. 

SYMBOLIEN MERKITYKSET

LUETTELONUMERO  STERILOITU SÄTEILYTTÄMÄLLÄ

ERÄNUMERO VALTUUTETTU EDUSTAJA 
EUROOPAN YHTEISÖSSÄ

HUOMIO VALMISTAJA

VAIN KERTAKÄYTTÖÖN KÄYTETTÄVÄ VIIMEISTÄÄN (VVVV-
KK-PP)

MÄÄRÄ EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS PAKKAUS 
ON VAURIOITUNUT

ΕΛΛΗΝΙΚΑ 	�ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ  
ΕΡΓΑΛΕΙΑ EXCELSIUS GPS®

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα εργαλεία ExcelsiusGPS® αποτελούνται από εργαλεία καταχώρισης, εργαλεία αναφοράς ασθενούς, χειρουργικά 
εργαλεία και διατάξεις τελικού άκρου. Τα εργαλεία καταχώρισης περιλαμβάνουν διατάξεις ανακλαστικών δεικτών και 
χρησιμοποιούνται για την παρακολούθηση της ανατομίας του ασθενούς, των χειρουργικών εργαλείων και των εμφυτευμάτων. 
Τα εξαρτήματα περιλαμβάνουν τη μήλη επιβεβαίωσης, τον δείκτη παρακολούθησης, τις διατάξεις χειρουργικών εργαλείων, 
το στήριγμα διεγχειρητικής καταχώρισης CT και τη δυναμική βάση αναφοράς (DRB). Τα εργαλεία αναφοράς ασθενούς 
είτε στερεώνονται είτε καθοδηγούνται εντός μιας άκαμπτης ανατομίας για την παροχή ενός σημείου στερέωσης για το 
DRB. Τα χειρουργικά εργαλεία χρησιμοποιούνται για την προετοιμασία του σημείου εμφύτευσης ή για την εμφύτευση 
της συσκευής και περιλαμβάνουν σουβλιά, τρυπάνια, κατσαβίδια, βιδολόγους και μήλες. Οι διατάξεις τελικού άκρου είναι 
ασύρματα τροφοδοτούμενοι οδηγοί σωλήνες που συνδέονται στο περιφερικό άκρο του ρομποτικού βραχίονα και παρέχουν 
μια άκαμπτη διάταξη για την εισαγωγή χειρουργικών εργαλείων ή έναν άκαμπτο βραχίονα για χειρουργικό διαστολέα ή θύρα. 
Τα χειρουργικά εργαλεία ExcelsiusGPS® χρησιμοποιούνται με τις βίδες CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, 
SI-LOK®, CAPTIVATE® και AUTOBAHN®, τις συσκευές οσφυϊκής διασωματικής σπονδυλοδεσίας SUSTAIN® και τις συσκευές 
διασωματικής σπονδυλοδεσίας CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® και ELSA®.
Το ExcelsiusHub™ είναι ένα σύστημα πλοήγησης που περιλαμβάνει υλικό και λογισμικό για οπτικοποίηση σε πραγματικό 
χρόνο κατά τη χειρουργική επέμβαση με τη χρήση ακτινολογικών εικόνων του ασθενούς (προεγχειρητικές εικόνες CT, 
διεγχειρητικές εικόνες CT και εικόνες ακτινοσκόπησης), δυναμικής βάσης αναφοράς και συστήματος παρακολούθησης με 
κάμερα. To ExcelsiusHub™ μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε συνδυασμό με το ExcelsiusGPS® για καθοδήγηση των εργαλείων με 
πλοήγηση κατά μήκος σχεδιασμένης πορείας με τη χρήση ρομποτικού βραχίονα. Όταν είναι συνδεδεμένο στο ExcelsiusGPS®, 
το λογισμικό ExcelsiusHub™ είναι υπεύθυνο τόσο για πλοήγηση όσο και για καθοδήγηση.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το ExcelsiusGPS® προορίζεται για χρήση ως βοήθημα στον ακριβή εντοπισμό ανατομικών δομών και στη χωρική τοποθέτηση 
και τον προσανατολισμό συγκρατητήρα εργαλείων ή οδηγού σωλήνα που χρησιμοποιείται από χειρουργούς για την 
πλοήγηση ή/και την καθοδήγηση συμβατών χειρουργικών εργαλείων σε ανοικτές ή διαδερμικές διαδικασίες εφόσον είναι 
δυνατός εντοπισμός των απαιτούμενων σημειωτών αναφοράς και της άκαμπτης ανατομίας ασθενούς σε σαρώσεις CT ή με 
ακτινοσκόπηση. Το σύστημα ενδείκνυται για την τοποθέτηση οστικών βιδών σπονδυλικής στήλης και ορθοπεδικών οστικών 
βιδών, αποστατών διασωματικής σπονδυλοδεσίας και ενδοκρανιακών συσκευών, όπως βελονών βιοψίας, ηλεκτροδίων και 
σωλήνων.
Το ExcelsiusHub™ προορίζεται για χρήση ως βοήθημα στον ακριβή εντοπισμό ανατομικών δομών από χειρουργούς για την 
πλοήγηση συμβατών χειρουργικών εργαλείων σε ανοικτές ή διαδερμικές διαδικασίες εφόσον είναι δυνατός εντοπισμός των 
απαιτούμενων σημειωτών αναφοράς και της άκαμπτης ανατομίας του ασθενούς σε σαρώσεις CT ή κατά την ακτινοσκόπηση. 
Το σύστημα ενδείκνυται για την τοποθέτηση οστικών βιδών σπονδυλικής στήλης και ορθοπεδικών οστικών βιδών, καθώς και 
συσκευών διασωματικής σπονδυλοδεσίας.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Πιθανοί κίνδυνοι ανακρίβειας που έχουν ως αποτέλεσμα την εσφαλμένη τοποθέτηση του εμφυτεύματος ή της βίδας μπορεί 
να οδηγήσουν σε τραυματισμό νευρικών ή αγγειακών δομών, διείσδυση του νωτιαίου σωλήνα ή συμπίεση νευρικών ριζών και 
ενδέχεται να απαιτείται πρόσθετη χειρουργική επέμβαση.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
Αυτά τα εργαλεία μπορεί να παρέχονται προσυσκευασμένα και αποστειρωμένα με τη χρήση ακτινοβολίας γάμμα. 
Η ακεραιότητα της αποστειρωμένης συσκευασίας πρέπει να ελέγχεται για να διασφαλίζεται ότι δεν επηρεάζεται η 
αποστείρωση του περιεχομένου. Πριν από τη χρήση, πρέπει να ελέγχετε προσεκτικά εάν η συσκευασία είναι πλήρης, καθώς 
και όλα τα εξαρτήματα, ώστε να διασφαλίζεται ότι δεν υπάρχει καμία ζημιά. Οι συσκευασίες ή τα προϊόντα που έχουν υποστεί 
ζημιά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται, αλλά να επιστρέφονται στην Globus Medical. Κατά τη χειρουργική επέμβαση, αφού 
καθοριστεί το σωστό μέγεθος, αφαιρέστε τα προϊόντα από τη συσκευασία χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική.
Τα εργαλεία μπορεί να παρέχονται μη αποστειρωμένα και αποστειρώνονται με ατμό πριν από τη χρήση, όπως περιγράφεται 
στην ενότητα ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ παρακάτω. Μετά τη χρήση ή την έκθεση σε ρύπους, τα εργαλεία, οι δίσκοι και οι θήκες εργαλείων 
πρέπει να καθαρίζονται, όπως περιγράφεται στην ενότητα ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ παρακάτω.
Τα εργαλεία που επισημαίνονται με το σύμβολο «Να μην επαναχρησιμοποιούνται» προορίζονται για μία χρήση ή για χρήση σε 
έναν μόνο ασθενή κατά τη διάρκεια μίας διαδικασίας.

ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ
Ο χειρισμός των εργαλείων, των δίσκων και των θηκών εργαλείων πρέπει να γίνεται με προσοχή. Η εσφαλμένη χρήση ή ο 
εσφαλμένος χειρισμός μπορεί να οδηγήσει στην πρόκληση ζημιάς ή/και πιθανής δυσλειτουργίας. Πριν από τη χειρουργική 
επέμβαση, τα προϊόντα πρέπει να ελέγχονται για να διασφαλίζεται η σωστή τους λειτουργία. Όλα τα προϊόντα πρέπει να 
ελέγχονται πριν από τη χρήση, ώστε να διασφαλίζεται ότι δεν υπάρχουν μη αποδεκτές ζημιές, όπως διάβρωση (π.χ. σκουριά, 
σημάδια), αποχρωματισμός, υπερβολικές εκδορές, εγκοπές, ακαθαρσίες, υπολείμματα, ξεφλούδισμα, φθορές, ρωγμές, 
ραγισμένες σφραγίσεις κλπ. Τα εργαλεία που δεν λειτουργούν ή που παρουσιάζουν ζημιά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται, 
αλλά να επιστρέφονται στην Globus Medical.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Τα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται ξεχωριστά από τους δίσκους και τις θήκες των εργαλείων. Τα καλύμματα πρέπει 
να αφαιρούνται από τις θήκες για τη διαδικασία καθαρισμού, εάν απαιτείται. Όλα τα εργαλεία που μπορούν να 
αποσυναρμολογηθούν πρέπει να αποσυναρμολογούνται για τον καθαρισμό. Όλες οι λαβές πρέπει να αποσυνδέονται. 
Τα εργαλεία μπορούν να επανασυναρμολογούνται μετά την αποστείρωση. Τα προϊόντα πρέπει να καθαρίζονται με τη χρήση 
ουδέτερων καθαριστικών πριν από την αποστείρωση και την εισαγωγή σε αποστειρωμένο χειρουργικό πεδίο ή την επιστροφή 
του προϊόντος (εάν ισχύει) στην Globus Medical.
Ο καθαρισμός και η απολύμανση μπορούν να πραγματοποιούνται με διαλύτες χωρίς αλδεΰδες σε υψηλότερες θερμοκρασίες. 
Ο καθαρισμός και η απολύμανση πρέπει να περιλαμβάνουν τη χρήση ουδέτερων καθαριστικών και, στη συνέχεια, την έκπλυση 
με απιονισμένο νερό. Σημείωση: ορισμένα καθαριστικά διαλύματα, όπως αυτά που περιέχουν φορμόλη, γλουταραλδεΰδη, 
λευκαντικό ή/και άλλα αλκαλικά καθαριστικά, μπορεί να προκαλέσουν ζημιά σε ορισμένες συσκευές, ειδικά σε εργαλεία. 
Τα διαλύματα αυτά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται.
Πρέπει να τηρούνται οι παρακάτω μέθοδοι καθαρισμού κατά τον καθαρισμό εργαλείων, δίσκων και θηκών εργαλείων μετά την 
έκθεση σε ρύπους αλλά πριν από την αποστείρωση:
1.	 Αμέσως μετά τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι τα εργαλεία έχουν σκουπιστεί, ώστε να απομακρυνθούν όλες οι ορατές 

ακαθαρσίες και ότι δεν έχουν στεγνώσει, εμβαπτίζοντας ή καλύπτοντάς τα με υγρή πετσέτα.
2.	 Αποσυναρμολογήστε όλα τα εργαλεία που μπορούν να αποσυναρμολογηθούν.
3.	 Ξεπλύνετε τα εργαλεία με τρεχούμενο νερό βρύσης για να απομακρυνθούν όλες οι ορατές ακαθαρσίες. Εκτελέστε 

έκπλυση των αυλών τουλάχιστον 3 φορές μέχρι το νερό που βγαίνει από τους αυλούς να είναι καθαρό.
4.	 Προετοιμάστε το Enzol® (ή παρόμοιο ενζυματικό απορρυπαντικό) σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή.
5.	 Εμβαπτίστε τα εργαλεία στο απορρυπαντικό και αφήστε τα να εμποτιστούν για τουλάχιστον 2 λεπτά.
6.	 Χρησιμοποιήστε μαλακή βούρτσα για να καθαρίσετε καλά τα εργαλεία. Χρησιμοποιήστε καθαριστικό σύρμα για τυχόν 

αυλούς. Προσέξτε ιδιαίτερα τις δυσπρόσιτες περιοχές.
7.	 Με τη χρήση αποστειρωμένης σύριγγας, αντλήστε το ενζυματικό απορρυπαντικό διάλυμα. Εκτελέστε έκπλυση τυχόν 

αυλών και δυσπρόσιτων περιοχών μέχρι να μη βγαίνουν πλέον ακαθαρσίες.
8.	 Αφαιρέστε τα εργαλεία από το απορρυπαντικό και ξεπλύνετέ τα με τρεχούμενο ζεστό νερό βρύσης.
9.	 Προετοιμάστε το Enzol® (ή παρόμοιο ενζυματικό απορρυπαντικό) σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή σε συσκευή 

καθαρισμού με υπερήχους.
10.	Εμβαπτίστε πλήρως τα εργαλεία στη συσκευή καθαρισμού με υπερήχους και βεβαιωθείτε ότι υπάρχει απορρυπαντικό 

στους αυλούς ξεπλένοντάς τους. Υποβάλετε σε κατεργασία με υπερήχους για τουλάχιστον 3 λεπτά.
11.	 Αφαιρέστε τα εργαλεία από το απορρυπαντικό και ξεπλύνετέ τα με τρεχούμενο απιονισμένο νερό ή νερό αντίστροφης 

όσμωσης για τουλάχιστον 2 λεπτά.
12.	 Στεγνώστε τα εργαλεία χρησιμοποιώντας καθαρό, μαλακό πανί και φιλτραρισμένο αέρα υπό πίεση.
13.	Ελέγξτε οπτικά κάθε εργαλείο για ορατές ακαθαρσίες. Εάν υπάρχουν ορατές ακαθαρσίες, επαναλάβετε τη διαδικασία 

καθαρισμού ξεκινώντας από το βήμα 3.

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
Μπορείτε να επικοινωνήσετε με την Globus Medical στον αριθμό 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Για να προμηθευτείτε το 
Εγχειρίδιο χρήστη Excelsius GPS®, επικοινωνήστε με την Globus Medical.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Όλα τα εργαλεία Excelsius GPS® διατίθενται μη αποστειρωμένα. Τα εργαλεία σύνδεσης ασθενούς Excelsius GPS® μπορεί 
επίσης να παρέχονται αποστειρωμένα.
Τα αποστειρωμένα εργαλεία έχουν αποστειρωθεί με ακτινοβολία γάμμα και έχουν επικυρωθεί για την παροχή επιπέδου 
διασφάλισης αποστείρωσης (SAL) 10-6. Τα αποστειρωμένα προϊόντα συσκευάζονται σε θερμοσυγκολλούμενη θήκη διπλού 
φύλλου αλουμινίου. Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στην ετικέτα της συσκευασίας. Τα προϊόντα αυτά θεωρούνται 
αποστειρωμένα, εφόσον η συσκευασία είναι κλειστή ή δεν έχει υποστεί ζημιά.
Τα μη αποστειρωμένα εργαλεία έχουν επικυρωθεί για την παροχή επιπέδου SAL 10-6 σύμφωνα με το ANSI/AAMI/ISO 17665-1. 
Συνιστάται η χρήση συσκευασίας περιτύλιξης σύμφωνα με τις οδηγίες του Οργανισμού για την ανάπτυξη ιατρικών οργάνων 
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, Αναλυτικός οδηγός για την αποστείρωση με ατμό 
και τη διασφάλιση της αποστείρωσης σε εγκαταστάσεις υγειονομικής περίθαλψης (Comprehensive Guide to Steam Sterilization 
and Sterility Assurance in Health Care Facilities). Αποτελεί ευθύνη του τελικού χρήστη να χρησιμοποιεί μόνο συσκευές 
αποστείρωσης και εξαρτήματα (όπως περιτυλίγματα αποστείρωσης, θήκες αποστείρωσης, χημικούς δείκτες, βιολογικούς 
δείκτες και κασέτες αποστείρωσης) που έχουν σχεδιαστεί για τις προδιαγραφές των επιλεγμένων κύκλων αποστείρωσης 
(χρόνος και θερμοκρασία).
Για να διασφαλιστεί η σωστή αποστείρωση των συσκευών Globus και των φορτωμένων κασετινών με γραφικά, όταν 
χρησιμοποιείται άκαμπτο δοχείο αποστείρωσης, πρέπει να λαμβάνονται υπόψη τα εξής:
•	 Οι συνιστώμενες παράμετροι αποστείρωσης αναφέρονται στον παρακάτω πίνακα.
•	 Επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται μόνο άκαμπτα δοχεία αποστείρωσης για χρήση σε αποστείρωση με ατμό και προ-κενό.
•	 Το άκαμπτο δοχείο αποστείρωσης που θα επιλεγεί πρέπει να έχει ελάχιστο εμβαδόν φίλτρου 176 in2 συνολικά ή τουλάχιστον 

τέσσερα (4) φίλτρα διαμέτρου 7,5 in.
•	 Δεν επιτρέπεται να τοποθετούνται απευθείας στο άκαμπτο δοχείο αποστείρωσης περισσότερες από μία (1) φορτωμένες 

κασετίνες με γραφικά ή το περιεχόμενό τους.
•	 Οι αυτόνομες μονάδες/βάσεις ή οι μεμονωμένες συσκευές πρέπει να τοποθετούνται, χωρίς να στοιβάζονται, σε καλάθι 

δοχείου, ώστε να διασφαλίζεται ο βέλτιστος αερισμός.
•	 Πρέπει να τηρείτε τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή του άκαμπτου δοχείου αποστείρωσης. Για τυχόν ερωτήσεις, 

επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή του συγκεκριμένου δοχείου για καθοδήγηση.
•	 Για επιπρόσθετες πληροφορίες που αφορούν τη χρήση των άκαμπτων δοχείων αποστείρωσης, ανατρέξτε στο AAMI ST79.
Για εργαλεία που παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ, συνιστάται αποστείρωση (με περιτύλιγμα ή σε δοχείο) ως εξής:

Μέθοδος Τύπος κύκλου Θερμοκρασία Χρόνος έκθεσης Χρόνος 
στεγνώματος

Ατμός Προ-κενό 132°C (270°F) 4 λεπτά 30 λεπτά

Ατμός Προ-κενό 134°C (273°F) 3 λεπτά 30 λεπτά

Για το τελικό άκρο που παρέχεται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ, συνιστάται αποστείρωση (τυλιγμένο ή σε δοχείο) ως εξής:

Μέθοδος Τύπος κύκλου Θερμοκρασία Χρόνος έκθεσης Χρόνος 
στεγνώματος

Χρόνος ψύξης

Ατμός Προ-κενό 132°C (270°F) 4 λεπτά 30 λεπτά -

Ατμός Προ-κενό 134°C (273°F) 3 λεπτά 30 λεπτά 30 λεπτά

Μη στοιβάζετε τους δίσκους κατά την αποστείρωση. Οι παράμετροι αυτές έχουν επικυρωθεί για την αποστείρωση μόνο αυτής 
της συσκευής. Εάν προστεθούν άλλα προϊόντα στη συσκευή αποστείρωσης, οι συνιστώμενες παράμετροι δεν είναι έγκυρες 
και πρέπει να καθοριστούν νέες παράμετροι κύκλου από τον χρήστη. Η εγκατάσταση, η συντήρηση και η βαθμονόμηση της 
συσκευής αποστείρωσης πρέπει να πραγματοποιείται σωστά. Πρέπει να εκτελούνται διαρκώς εξετάσεις για επιβεβαίωση της 
αδρανοποίησης όλων των μορφών βιώσιμων μικροοργανισμών. 

ΜΕΤΑΦΡΑΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

ΑΡΙΘΜΟΣ ΚΑΤΑΛΟΓΟΥ  ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΘΗΚΕ ΜΕ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑ

ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ
ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΕΝΟΣ 
ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ 
ΚΟΙΝΟΤΗΤΑ

ΠΡΟΣΟΧΗ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ

ΜΙΑ ΜΟΝΟ ΧΡΗΣΗ ΧΡΉΣΗ ΈΩΣ (ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ)

ΠΟΣΌΤΗΤΑ ΝΑ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΊΤΑΙ ΕΆΝ Η 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΊΑ ΈΧΕΙ ΥΠΟΣΤΕΊ ΖΗΜΙΆ

POLSKI 	�
WAŻNE INFORMACJE NA TEMAT  
INSTRUMENTÓW ExcelsiusGPS®

	OPIS
Instrumenty ExcelsiusGPS® składają się z instrumentów rejestrujących, instrumentów referencyjnych pacjenta, instrumentów 
chirurgicznych i chwytaków. Instrumenty regulujące obejmują zestawy znaczników odblaskowych i są stosowane do 
rejestrowania anatomii pacjenta oraz instrumentów chirurgicznych i implantów; komponenty obejmują sondę kontrolną, 
znacznik do monitorowania, zestawy instrumentów chirurgicznych, mocowanie śródoperacyjnych urządzeń rejestrujących TK i 
dynamiczną bazę referencyjną (DRB). Instrumenty referencyjne pacjenta są bądź przymocowane zaciskiem, bądź wprowadzone 
do sztywnego obszaru anatomicznego, by zapewnić punkt mocowania dla DRB. Instrumenty chirurgiczne służą do 
przygotowywania miejsca na implant lub wszczepiania implantu i obejmują szydła,wiertła, wkrętaki, zaczepy i sondy. Chwytaki 
są zasilanymi bezprzewodowo rurkami prowadzącymi, które przymocowywane są do dystalnego końca ramienia robotycznego i 
zapewniają sztywną konstrukcję do wprowadzania instrumentów chirurgicznych lub sztywnego ramienia dla retraktora lub portu 
chirurgicznego. Instrumenty chirurgiczne ExcelsiusGPS® są używane ze śrubami CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, 
ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® i AUTOBAHN® oraz z wyrobami do zespolenia trzonów kręgów SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, 
CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® i ELSA®.
ExcelsiusHub™ jest systemem nawigacji obejmującym sprzęt i oprogramowanie umożliwiające wizualizację chirurgiczną w czasie 
rzeczywistym z zastosowaniem obrazów radiologicznych pacjenta (przedoperacyjna TK, śródoperacyjna TK i fluoroskopia), 
dynamicznej bazy odniesienia oraz systemu śledzenia kamery. ExcelsiusHub™ może być używany w połączeniu z ExcelsiusGPS® 
do prowadzenia nawigowanych instrumentów wzdłuż zaplanowanej trajektorii za pomocą ramienia robotycznego. Po 
podłączeniu do ExcelsiusGPS® oprogramowanie ExcelsiusHub™ odpowiada zarówno za nawigację, jak i prowadzenie.

WSKAZANIA
System ExcelsiusGPS® przeznaczony jest do stosowania pomocniczo do precyzyjnej lokalizacji struktur anatomicznych i do 
pozycjonowania przestrzennego i orientacji uchwytów instrumentów lub prowadnic narzędzi, które mają być używane przez 
chirurgów do poruszania się i/lub prowadzenia kompatybilnych instrumentów chirurgicznych podczas zabiegów otwartych lub 
przezskórnych, pod warunkiem, że wymagane znaczniki punktów odniesienia i sztywny obszar anatomiczny pacjenta mogą 
zostać zidentyfikowane na skanach TK lub obrazach fluoroskopowych. System przeznaczony jest do umieszczania śrub do 
zespalania kości stosowanych w zabiegach ortopedycznych i w obrębie kręgosłupa, spacerów do zespalania trzonów kręgów, 
jak również elementów wewnątrzczaszkowych, takich jak igły biopsyjne, elektrody i rurki.
System ExcelsiusHub™ przeznaczony jest do stosowania pomocniczo do precyzyjnej lokalizacji struktur anatomicznych, które 
mają być używane przez chirurgów do poruszania się i/lub nawigowania kompatybilnych instrumentów chirurgicznych podczas 
zabiegów otwartych lub przezskórnych, pod warunkiem, że wymagane znaczniki punktów odniesienia i sztywny obszar 
anatomiczny pacjenta mogą zostać zidentyfikowane na skanach TK lub obrazach fluoroskopowych. System przeznaczony jest 
do umieszczania śrub kręgosłupowych i ortopedycznych oraz wyrobów do zespolenia trzonów kręgów.

OSTRZEŻENIA
Potencjalne ryzyko niedokładności prowadzące do nieprawidłowego umieszczenia wierteł lub śrub może skutkować urazami 
struktur nerwowych lub naczyń krwionośnych, uszkodzeniem kanału kręgowego lub uciskiem korzenia nerwowego i może 
wymagać dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

OPAKOWANIE
Instrumenty te mogą być dostarczone jako wstępnie opakowane i wyjałowione za pomocą promieniowania gamma. Należy 
sprawdzić ciągłość jałowego opakowania, aby upewnić się, że nie doszło do utraty jałowości jego zawartości. Opakowanie 
należy dokładnie sprawdzić pod kątem kompletności. Przed użyciem należy dokładnie sprawdzić wszystkie elementy, aby 
upewnić się, że nie doszło do ich uszkodzenia. Zawartości uszkodzonych opakowań ani produktów nie należy używać. Należy 
zwrócić je do firmy Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu właściwego rozmiaru należy wyjąć produkty z opakowania, 
stosując technikę aseptyczną.

Instrumenty mogą być dostarczone jako niejałowe i są wyjawiane parowo przed użyciem, zgodnie z opisem w poniższym 
rozdziale WYJAŁAWIANIE. Po użyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty, jak również tace i skrzynie, należy wyczyścić, 
tak jak opisano poniżej w punkcie CZYSZCZENIE.
Instrumenty oznaczone symbolem „nie używać ponownie” przeznaczone są do jednorazowego użytku lub do użytku u jednego 
pacjenta podczas jednego zabiegu.

POSTĘPOWANIE
Z wszystkimi instrumentami, tacami i skrzyniami należy się obchodzić ostrożnie. Nieprawidłowe użycie lub przygotowanie mogą 
doprowadzić do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacją produkty należy sprawdzić, aby upewnić się, że działają 
prawidłowo. Wszystkie produkty należy sprawdzić przed użyciem, aby upewnić się, że nie noszą oznak niedopuszczalnych 
zmian, takich jak korozja, przebarwienia, nadmierne zarysowania, nacięcia, pozostałości, łuszczenie się, zużycie, pęknięcia, 
pęknięte zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych instrumentów nie należy używać i należy zwrócić je do firmy Globus 
Medical.

CZYSZCZENIE
Instrumenty powinny być czyszczone oddzielnie od tac i pudełek na instrumenty. W celu przeprowadzenia procesu czyszczenia 
należy zdjąć wieka z pudełek, jeżeli występują. Wszystkie instrumenty, w przypadku których jest to możliwe, należy 
zdemontować przed przystąpieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty należy odłączyć. Instrumenty można złożyć ponownie 
po sterylizacji. Produkty należy czyścić z wykorzystaniem obojętnych środków czyszczących przed sterylizacją i wprowadzeniem 
do jałowego pola chirurgicznego lub (jeśli dotyczy) przed zwróceniem ich do firmy Globus Medical.
Czyszczenie i dezynfekcję można wykonać w wyższej temperaturze za pomocą rozpuszczalników niezawierających aldehydu. 
Czyszczenie i odkażanie musi obejmować zastosowanie obojętnych środków czyszczących, a następnie płukanie wodą 
dejonizowaną. Uwaga: niektóre roztwory czyszczące, np. zawierające formalinę, aldehyd glutarowy, wybielacz, i/lub inne 
zasadowe środki czyszczące mogą doprowadzić do uszkodzenia niektórych wyrobów, zwłaszcza instrumentów. Roztworów 
takich nie należy używać.
W przypadku czyszczenia instrumentów, tac i skrzyń po użyciu lub narażeniu na zabrudzenia i przed sterylizacją należy 
zastosować poniższe metody:
1.	 Bezpośrednio po użyciu instrumenty należy przetrzeć, aby usunąć widoczne zabrudzenia i zanurzyć je lub osłonić mokrym 

ręcznikiem, aby uniknąć zaschnięcia zanieczyszczeń.
2.	 Wszystkie instrumenty, w przypadku których jest to możliwe, należy zdemontować.
3.	 Spłukać instrumenty pod bieżącą wodą z kranu, aby usunąć widoczne zabrudzenia. Kanały należy przepłukać co najmniej 

3-krotnie do momentu, w którym przestaną wypływać z nich zabrudzenia.
4.	 Postępując zgodnie z zaleceniami producenta, należy przygotować Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).
5.	 Zanurzyć instrumenty w detergencie i pozostawić na co najmniej 2 minuty.
6.	 Użyć szczotki z miękkim włosiem, aby dokładnie oczyścić instrumenty. Kanały oczyścić za pomocą podłużnej szczotki. 

Zwrócić szczególną uwagę na obszary trudno dostępne.
7.	 Za pomocą jałowej strzykawki pobrać roztwór detergentu enzymatycznego. Przepłukiwać kanały i trudno dostępne obszary. 

dopóki nie przestaną się z nich wydostawać zabrudzenia.
8.	 Wyjąć instrumenty z detergentu i spłukać je pod bieżącą wodą z kranu.
9.	 Postępując zgodnie z zaleceniami producenta, należy przygotować Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce 

ultradźwiękowej.
10.	Całkowicie zanurzyć instrumenty w myjce ultradźwiękowej i upewnić się, że detergent znajduje się w kanałach, przepłukując 

je. Przeprowadzać sonikację przez co najmniej 3 minuty.
11.	 Wyjąć instrumenty z detergentu i płukać je pod bieżącą wodą dejonizowaną lub wodą oczyszczoną w procesie odwróconej 

osmozy przez co najmniej 2 minuty.
12.	 Osuszyć instrumenty za pomocą czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprężonego powietrza.
13.	Obejrzeć każdy instrument pod kątem widocznych zabrudzeń. Jeśli widoczne są zabrudzenia, powtórzyć proces 

czyszczenia, zaczynając od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE
Z firmą Globus Medical można skontaktować się pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podręcznik użytkownika 
Excelsius GPS® można otrzymać, kontaktując się z firmą Globus Medical.

STERYLIZACJA
Wszystkie instrumenty Excelsius GPS® dostępne są jako niejałowe. Instrumenty Excelsius GPS® mocowane w obrębie ciała 
pacjenta mogą być również dostarczane jako jałowe.
Jałowe instrumenty są sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantującym poziom zapewnienia jałowości (SAL) 
wynoszący 10-6. Produkty jałowe są pakowane w zgrzewane podwójne torebki foliowe. Termin ważności można znaleźć na 
etykiecie na opakowaniu. Produkty uważane są za jałowe, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone.
Niejałowe instrumenty zostały zwalidowane, aby zagwarantować poziom zapewnienia jałowości (SAL) wynoszący 10-6 zgodnie 
z normami ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Zaleca się użycie 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. Użytkownik końcowy odpowiada za stosowanie wyłącznie sterylizatorów i akcesoriów (np. opakowań sterylizacyjnych, 
torebek sterylizacyjnych, wskaźników chemicznych, wskaźników biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), które są 
przeznaczone do stosowania w wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura).
W przypadku użycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidłowego wysterylizowania wyrobów firmy Globus oraz 
załadowanych opakowań graficznych należy uwzględnić poniższe zalecenia:
•	 Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli poniżej.
•	 Można stosować tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania podczas sterylizacji z próżnią wstępną.
•	 Należy wybrać sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej całkowitej powierzchni filtra wynoszącej 176 in2 lub wyposażony 

w co najmniej cztery (4) filtry o średnicy 7,5 in.
•	 W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczać bezpośrednio więcej niż jednego (1) załadowanego 

opakowania graficznego ani jego zawartości.
•	 Aby zapewnić optymalną wentylację, moduły/statywy wolnostojące lub pojedyncze wyroby należy umieścić w koszu bez 

układania w stosy.
•	 Należy przestrzegać instrukcji obsługi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyjnego. W razie pytań należy 

skontaktować się z producentem pojemnika.
•	 Dodatkowe informacje dotyczące stosowania sztywnych pojemników sterylizacyjnych można znaleźć w AAMI ST79.
W przypadku instrumentów dostarczanych jako NIEJAŁOWE zaleca się sterylizację (w opakowaniu lub w pojemniku) w 
następujący sposób:

Metoda Typ cyklu Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia

Para wodna Próżnia wstępna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut

Para wodna Próżnia wstępna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut

W przypadku chwytaka dostarczanego jako NIEJAŁOWY zaleca się sterylizację (w owijce lub w pojemniku) w następujący 
sposób:

Metoda Typ cyklu Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia Czas 
schładzania

Para wodna Próżnia wstępna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut -

Para wodna Próżnia wstępna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut 30 minut

Nie układać tac w stos podczas sterylizacji. Te parametry zostały zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. 
Jeśli do sterylizatora dodawane są inne produkty, zalecane parametry nie obowiązują i użytkownik musi ustalić nowe 
parametry cyklu. Sterylizator musi zostać prawidłowo zainstalowany oraz musi być prawidłowo konserwowany i kalibrowany. 
Należy przeprowadzać ciągłe testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form żywych drobnoustrojów. 

TŁUMACZENIE SYMBOLI

NUMER KATALOGOWY  
WYJAŁAWIANY PRZY UŻYCIU 
NAPROMIENIOWANIA

NUMER PARTII AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL 
WE WSPÓLNOCIE EUROPEJSKIEJ

PRZESTROGA PRODUCENT

WYŁĄCZNIE DO 
JEDNORAZOWEGO UŻYTKU ZUŻYĆ DO (RRRR-MM-DD)

ILOŚĆ NIE UŻYWAĆ, JEŻELI OPAKOWANIE 
JEST USZKODZONE.

EESTI 	
OLULINE TEAVE ExcelsiusGPS®-I 

	 INSTRUMENTIDE KOHTA
	

KIRJELDUS
ExcelsiusGPS®-i instrumendid koosnevad registreerimisinstrumentidest, patsiendi võrdlusinstrumentidest, kirurgilistest 
instrumentidest ja tööorganitest. Registreerimisinstrumendid hõlmavad peegelduvate markerite komplekte ja neid kasutatakse 
patsiendi anatoomia ja kirurgiliste instrumentide ja implantaatide jälgimiseks; komponentide hulka kuulub kinnitussond, 
jälgimismarker, kirurgilise instrumendi komplekte, operatsiooniaegseid KT registreerimisrakist ja dünaamilist võrdlusalust 
(DRB). Patsiendi võrdlusinstrumendid on kas klambriga kinnitatud või viidud mistahes jäika anatoomilisse struktuuri, et anda 
DRB-le fikseerimispunkt. Kirurgilisi instrumente kasutatakse implantaadikoha ettevalmistamiseks või seadme implanteerimiseks 
(sh naaskel, kruvikeeraja, keermepuur ja sondid). Tööorganid on juhtmeta töötavad juhiktorkud, mis kinnitatakse robotkäe 
distaalsesse otsa ja annavad jäiga struktuuri kirurgiliste instrumentide sisestamiseks või jäiga käpa kirurgilisele retraktorile või 
pordile. ExcelsiusGPS®-i kirurgilisi instrumente kasutatakse CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, 
CAPTIVATE® ja  AUTOBAHN® kruvidega ning SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA®, and ELSA® 
kehasiseste fusiooni seadmetega.
ExcelsiusHub™ on navigatsioonisüsteem, mis sisaldab riist- ja tarkvara, mis võimaldab reaalajas kirurgilist visualiseerimist 
patsiendi radioloogiliste kujutiste (operatsioonieelne KT, operatsiooniaegne KT ja fluoroskoopia), dünaamilise võrdlusaluse ja 
kaamera jälgimissüsteemi abil. ExcelsiusHub™-i võib kasutada koos ExcelsiusGPS®-iga navigeeritavate instrumentide robotkäe 
abil juhtimiseks kavandatud trajektooril. Kui see on ExcelsiusGPS®-iga ühendatud, siis teostab ExcelsiusHub™-i tarkvara nii 
navigeerimis- kui ka juhtimisfunktsioone.

NÄIDUSTUSED
ExcelsiusGPS® on ette nähtud kasutamiseks abivahendina anatoomiliste struktuuride täpse asukoha  ja instrumendi või juhiktoru  
hoidja ruumiliseks paigutamiseks ja suunamiseks, mida kirurgid kasutavad, et navigeerida ja/või juhtida ühilduvaid kirurgilisi 
instrumente avatud või perkutaansetes protseduurides, eeldusel et vajalikke asukohamarkereid ja patsiendi jäika anatoomilist 
struktuuri saab KT skannidel või fluoroskoopiaga tuvastada. Süsteem on näidustatud lülisamba või ortopeedilise luu kruvidele ja 
kehasisestele vaheosadele ja koljusisestele seadmetele, nagu biopsianõelad, elektroodid ja torud.
ExcelsiusHub™ on mõeldud anatoomiliste struktuuride täpse asukoha määramiseks, mida kirurgid kasutavad ühilduvate 
kirurgiliste instrumentide navigeerimiseks avatud või perkutaansete protseduuride käigus, eeldusel, et kompuutertomograafia või 
fluoroskoopiaga on võimalik tuvastada vajalikud asukohamarkerid ja jäik patsiendi anatoomia. Süsteem on näidustatud lülisamba 
ja ortopeediliste luukruvide ning kehasiseste fusiooniseadmete paigaldamiseks.

HOIATUSED
Võimalikud riskid, mis võivad vajada kirurgilist sekkumist, on muuhulgas implantaadi või kruvi ebatäpne paigaldamine, mis võib 
põhjustada närvi- või vaskulaarstruktuuri vigastust, spinaalkanali kahjustamist või närvijuure kokkusurumist.

PAKEND
Need instrumendid võivad olla tarnitud eelpakendatult ja steriliseeritud gammakiirgusega. Steriilse pakendi terviklikkust tuleb 
kontrollida, et tagada sisu steriilsus. Pakendit tuleb hoolikalt terviklikkuse suhtes kontrollida ja kõik komponendid tuleb hoolikalt 
üle kontrollida, et tagada kahjustuste puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid või tooteid ei tohi kasutada ja need 
tuleb tagastada Globus Medicalile. Kui olete kindlaks määranud õige suuruse, eemaldage operatsiooni ajal tooted pakendist 
aseptiliselt.
Instrumendid võivad olla tarnitud mittesteriilsena ja neid peab enne kasutamist steriliseerima auruga, nagu kirjeldatud alltoodud 
jaotises STERILISEERIMINE: Pärast kasutamist või pinnasega kokkupuudet tuleb instrumendid ja instrumendialused ja ümbrised 
puhastada, nagu kirjeldatud alltoodud jaotises PUHASTAMINE.
Sümboliga „Mitte“ tähistatud instrumendid on ühekordseks kasutamiseks või ühe protseduuri ajal ühel patsiendil kasutamiseks.

KÄSITSEMINE
Kõiki instrumente, instrumendialuseid ja ümbriseid tuleb käsitseda ettevaatlikult. Väärkasutus või -käsitsus võib põhjustada 
kahjustusi ja/või võimalikke talitushäireid. Tooteid tuleb enne operatsiooni kontrollida, et tagada nende töökindlus. Kõiki 
tooteid tuleb enne kasutamist kontrollida, veendudes, et neil ei leidu märke lubamatutest kahjustustest, näiteks korrosiooni 
(s.t roostetamist), värvimuutust, liigseid kriimustusi, sälke, prahti, jääke, ketendamist, kulumist, pragusid jne. Mittetöötavaid või 
kahjustatud instrumente ei tohi kasutada ning need tuleb tagastada Globus Medicalile.

PUHASTAMINE
Instrumente tuleb puhastada instrumendialustest ja -ümbristest eraldi. Kaaned tuleb puhastamiseks ümbristelt eemaldada, kui 
see on asjakohane. Kõik instrumendid, mida saab lahti võtta, tuleb puhastamiseks lahti võtta. Kõik käepidemed tuleb eemaldada. 
Instrumendid tuleb pärast steriliseerimist uuesti kokku panna. Tooted tuleb enne steriliseerimist ja steriilsesse operatsioonivälja 
viimist või (kui see on vajalik) toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhastusvahenditega puhastada.
Puhastada ja desinfitseerida saab aldehüüdita lahustitega kõrgematel temperatuuridel. Puhastamine ja dekontamineerimine 
peab hõlmama neutraalsete puhastusvahendite kasutamist, mille järgneb deioniseeritud veega loputamine. Märkus. Teatud 
puhastuslahused, nagu formaliini, glutaaraldehüüdi, valgendit sisaldavad, ja/või muud aluselised puhastusvahendid võivad 
kahjustada mõnda seadet, eriti instrumente, mistõttu neid lahuseid ei tohiks kasutada.
Pärast kasutamist või mustusega kokkupuutumist ning enne steriliseerimist instrumentide, instrumendialuste ja ümbriste 
puhastamisel tuleb järgida järgmisi puhastamisjuhiseid.
1. 	� Vahetult pärast kasutamist pühkige instrumendid kogu nähtava mustuse eemaldamiseks ja kuivamise vältimiseks kastke 

need vette või katke märja rätikuga.
2. 	 Võtke lahti kõik instrumendid, mida saab lahti võtta.
3. 	� Loputage instrumente voolava kraaniveega, et eemaldada kogu nähtav mustus. Loputage valendikku vähemalt 3 korda, kuni 

valendiku loputusvesi on puhas.
4. 	� Valmistage ette lahus Enzol® (või sarnane ensümaatiline puhastusvahend) vastavalt tootja soovitustele.
5. 	� Kastke instrumendid puhastusvahendisse ja leotage neid vähemalt 2 minutit.
6. 	� Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid põhjalikult puhastada. Kasutage valendike jaoks toruharja. Olge eriti 

hoolikas raskelt ligipääsetavates kohtades.
7. 	� Tõmmake steriilsesse süstlasse ensümaatilise detergendi lahus. Loputage kõik valendikud ja raskesti ligipääsetavad kohad, 

kuni sealt piirkonnast ei välju enam mustust.
8. 	 Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega.
9. 	 Valmistage ette Enzol® (või sarnane ensümaatiline detergent) vastavalt tootja soovitustele ultrahelipuhastis.
10. 	�Kastke instrumendid täielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks valendikes, loputades valendikke. Töödelge 

ultraheliga vähemalt 3 minutit.
11. 	�Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega või pöördosmoosi veega vähemalt 2 

minutit.
12. 	Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja filtreeritud suruõhuga.
13. 	Kontrollige igat instrumenti visuaalselt nähtava mustuse suhtes. Kui näete mustust, korrake puhastusprotsessi alates 3. 

sammust.

KONTAKTANDMED
Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUS1 (456-2871). ExcelsiusGPS®-i kasutusjuhendi saamiseks 
pöörduge ettevõtte Globus Medical poole.

STERILISEERIMINE
Kõik ExcelsiusGPS®-i instrumendid on saadaval mittesteriilsena. ExcelsiusGPS®-i patsiendiga ühendatavad instrumendid ja 
teised instrumendid võivad olla tarnitud ka steriilsena. Navigeeritavad biopsianõelad tarnitakse vaid steriilsena.
Steriilseid instrumente steriliseeritakse gammakiirgusega, mis tagab steriilsuse tasemel (SAL) 10-6. Steriilsed tooted on 
pakendatud termiliselt suletud Tyveki topeltkottidesse või anumasse/termiliselt suletud kotti. Kõlblikkuskuupäev on toodud 
pakendi etiketil. Neid tooteid peetakse steriilseteks, välja arvatud juhul, kui pakend on avatud või kahjustatud. Steriilsed
instrumendid, mille steriilsus on rikutud või pakend aegunud, loetakse mittesteriilseks ja neid võib steriliseerida vastavalt 
alltoodud mittesteriilsete instrumentide steriliseerimise juhistele.
Mittesteriilsete instrumentide puhul on tagatud steriilsuse tase 10-6 vastavalt standardile ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Soovitatav 
on kasutada steriliseerimispakendit vastavalt Meditsiiniinstrumentide Arendamise Assotsiatsiooni (AAMI) ST79 juhendile 
„Tervishoiuasutustes aursteriliseerimise ja steriilsuse tagamise põhjalik juhis”. Lõppkasutaja vastutus on kasutada ainult FDA 
poolt valitud steriliseerimistsükli spetsifikatsioonide (aeg ja temperatuur) jaoks heakskiidetud sterilisaatoreid ja tarvikuid (nt 
steriliseerimismähised, steriliseerimiskotid, keemilised indikaatorid, bioloogilised näitajad ja steriliseerimiskassetid).
Jäikade steriliseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete ja laaditud graafiliste karpide nõuetekohaseks 
steriliseerimiseks arvesse võtta järgmist.
• Soovitatavad steriliseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis.
• Kasutada võib ainult jäiku steriliseerimismahuteid, mis on mõeldud kasutamiseks eelvaakumiga aursteriliseerimisel.
• �Jäiga steriliseerimismahuti valimisel peab selle minimaalne filtriala olema kokku 176 ruuttolli või minimaalselt neli (4) 7,5-tollise 

diameetriga filtrit.
• Jäika steriliseerimismahutisse ei tohi otseselt asetada rohkem kui ühte (1) laaditud graafilist karpi või selle sisu.
• �Eraldiseisvad moodulid/restid või üksikud seadmed tuleb paigutada ilma virnastamata mahutikorvi, et tagada optimaalne 

ventilatsioon.

• �Tuleb järgiga jäiga steriliseerimismahuti tootja kasutusjuhiseid; küsimuste korral võtke juhiste saamiseks ühendust konkreetse 
mahuti tootjaga.

• Jäikade steriliseerimismahutite kasutamise kohta leiate lisateavet AAMI ST79-st.
MITTESTERIILSENA tarnitud instrumentide puhul on steriliseerimine soovitatav (pakendis või anumas) alltoodud viisil.

Meetod Tsükli liik Temperatuur Kokkupuuteaeg Kuivamisaeg

Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit

Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit

MITTESTERIILSENA tarnitud tööorgani puhul on steriliseerimine soovitatav (pakendis või anumas) alltoodud viisil.

Meetod Tsükli liik Temperatuur Kokkupuuteaeg Kuivamisaeg Jahutusaeg

Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit -

Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit 30 minutit

Ärge virnastage aluseid steriliseerimise ajal. Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriliseerimiseks. 
Kui sterilisaatorisse lisatakse muid tooteid, siis soovituslikud parameetrid ei kehti ja kasutaja peab looma uued tsükliparameetrid. 
Autoklaav peab olema nõuetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja kaliibritud. Kõigi elujõuliste mikroorganismide inaktiveerimise 
kinnitamiseks tuleb teha pidevaid teste. 
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	 INSTRUMENTIMA ExcelsiusGPS®

	
OPIS
Instrumenti ExcelsiusGPS® se sastoje od instrumenata za registraciju, referentnih instrumenata za pacijente, hirurških 
instrumenata i krajnjih efektora. Instrumenti za registraciju sadrže niz reflektujućih markera i koriste se za praćenje anatomije 
pacijenta, kao i hirurških instrumenata i implantata; komponente obuhvataju sondu za verifikaciju, marker za praćenje, niz 
hirurških instrumenata, intraoperativni uređaj za CT registraciju i dinamičku referentnu bazu (DRB). Referentni instrumenti 
za pacijenta se klemuju ili uvode u bilo koju krutu anatomsku sturkturu da bi se obezbedila tačka fiksacije za DRB. Hirurški 
instrumenti se koriste za pripremu mesta za implantat ili za implantiranje medicinskih sredstava i obuhvataju šila, bušilice, 
odvijače, ureznice i sonde. Krajnji efektori su bežično vođene cevi koje se pričvršćuju na distalni kraj robotičke ruke i obezbeđuju 
čvrstu strukturu za umetanje hirurških instrumenata ili krutu ruku za hirurški retraktor ili port. ExcelsiusGPS® hirurški instrumenti 
se koriste sa CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® i AUTOBAHN® zavrtnjima i SUSTAIN® 
lumbalnim, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® i ELSA® medicinskim sredstvima za fuziju pršljenskih tela.
ExcelsiusHub™ je sistem za navigaciju koji obuhvata hardver i softver koji omogućuju hiruršku vizuelizaciju u stvarnom vremenu 
korišćenjem radioloških snimaka pacijenta (preoperativnog CT-a, intraoperativnog CT-a i fluoroskopije), dinamičke referentne 
baze i sistema praćenja kamerom. ExcelsiusHub™ se može koristiti zajedno sa ExcelsiusGPS® za navođenje instrumenata sa 
navigacijom duž planirane putanje korišćenjem robotičke ruke. Kada je povezan na ExcelsiusGPS®, ExcelsiusHub™ softver je 
odgovoran kako za navigaciju tako i za navođenje.

INDIKACIJE
ExcelsiusGPS® je predviđen da se koristi kao pomoć za precizno lociranje anatomskih struktura i prostorno pozicioniranje i 
orijentaciju držača instrumenata ili cevi za vođenje, tako da hirurg može da pomera ili vodi kompatibilne hirurške instrumente 
u otvorenim ili perkutanim procedurama, pod uslovom da se markeri neophodne referentne tačke i krute anatomske stukture 
pacijenata mogu identifikovati pomoću CT skeniranja ili fluoroskopije. Sistem je predviđen za postavljanje kičmenih i ortopedskih 
koštanih zavrtnjeva i odstojnika između pršljenskih tela i intrakranijalnih medicinskih sredstava kao što su igle za biopsiju, 
elektrode i cevi.
ExcelsiusHub™ je namenjen da se koristi kao pomoć pri preciznom pronalaženju anatomskih struktura koje će hirurzi koristiti 
za navigaciju kompatibilnim hirurškim 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 kičmenih i ortopedskih koštanih zavrtnjeva i sredstava za fuziju pršljenskih tela.

UPOZORENJA
Potencijalni rizici zbog nepreciznosti koji dovode do pogrešnog postavljanja implantata ili zavrtnja mogu dovesti do povrede 
nervne ili vaskularne strukture, oštećenja kičmenog kanala ili kompresije nervnog korena i mogu zahtevati dodatnu operaciju.

PAKOVANJE
Ovi instrumenti mogu da se isporuče unapred upakovani i sterilni, sterilisani pomoću gama zračenja. Neophodno je proveriti 
celovitost sterilnog pakovanja kako bi se osiguralo da sterilnost sadržaja nije narušena. Pakovanje treba pažljivo da se pregleda 
u pogledu celovitosti, a sve komponente se moraju pažljivo pregledati da bi se osiguralo da nema oštećenja pre upotrebe. 
Oštećena pakovanja ili proizvodi se ne smeju koristiti i treba da se vrate kompaniji Globus Medical. Tokom operacije, nakon što 
se odredi ispravna veličina, izvadite proizvode iz pakovanja pomoću aseptične tehnike.
Instrumenti mogu biti isporučeni nesterilni i sterilišu se parom pre upotrebe, kao što je opisano u donjem odeljku STERILIZACIJA. 
Nakon upotrebe ili izlaganju prljavštini, instrumente i posude sa instrumentima, kao i tacne moraju da se očiste, kao što je 
opisano u odeljku ČIŠĆENJE u nastavku.
Instrumenti označeni 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 kutijama treba pažljivo rukovati. Nepravilna upotreba ili rukovanje mogu 
dovesti do oštećenja i/ili mogućeg 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 što je korozija (tj. rđa, 
nagrizenost površine), promena boje, prekomerne ogrebotine, urezi, prljavština i krhotine, ljuštenje, habanje, pukotine, slomljene 
zaptivke itd. Oštećeni ili neispravni instrumenti se ne smeju koristiti i treba da se vrate kompaniji Globus Medical.

ČIŠĆENJE
Instrumenti treba da se čiste nezavisno od tacni za instrumente i kutija. Poklopci treba da se uklone sa kutija tokom čišćenja, 
ako je primenjivo. Svi instrumenti koji mogu da se rastave moraju da se rastave radi čišćenja. Sve ručke moraju da se odvoje. 
Instrumenti mogu ponovo da se sklope nakon sterilizacije. Proizvodi treba da se očiste pomoću neutralnih sredstava za čišćenje 
pre sterilizacije i uvođenja u sterilno hirurško polje ili (ako je primenjivo) vraćanja proizvoda kompaniji Globus Medical.
Čišćenje i dezinfekcija mogu da se obave rastvaračima bez aldehida pri višim temperaturama. Čišćenje i dekontaminacija moraju 
da obuhvate upotrebu neutralnih sredstava za čišćenje, a potom ispiranje dejonizovanom vodom. Napomena: određeni rastvori 
za čišćenje, kao što su oni koji sadrže formalin, glutaraldehid, izbeljivač i/ili druga alkalna sredstva za čišćenje mogu da oštete 
neka medicinska sredstva, naročito instrumente; ti rastvori ne treba da se koriste.
Sledeće metode čišćenja se preporučuju za čišćenje instrumenata, kao i tacni za instrumente i kutija, nakon upotrebe ili izlaganja 
prljavštini i pre sterilizacije:
1. 	� Odmah nakon upotrebe, obavezno obrišite instrumente kako biste uklonili svu vidljivu prljavštinu i potopite ih ili pokrijte 

vlažnom kompresom kako biste sprečili isušivanje.
2. 	 Rastavite sve instrumente koji mogu da se rastave.
3. 	� Isperite instrumente pod tekućom vodom sa česme da uklonite svu vidljivu prljavštinu. Isperite lumene najmanje 3 puta, sve 

dok ne budu potpuno čisti.
4. 	� Pripremite Enzol® (ili sličan enzimski deterdžent) prema preporukama proizvođača.
5. 	� Potopite instrumente u deterdžent i ostavite ih potopljene najmanje 2 minuta.
6. 	� Temeljno očistite instrumente četkom sa mekim vlaknima.  Za sve lumene upotrebite četku za flaše. Dobro obratite pažnju na 

teško pristupačna područja.
7. 	� Navucite rastvor enzimskog deterdženta u sterilni špric. Isperite sve lumene i teško dostupna područja, sve dok se ne uklone 

svi tragovi zaprljanosti.
8. 	 Izvadite instrumente iz deterdženta i isperite ih pod toplom tekućom vodom sa česme.
9. 	 Pripremite Enzol® (ili sličan enzimski deterdžent) prema preporukama proizvođača za ultrazvučni čistač.
10. 	�Potpuno uronite instrumente u ultrazvučni čistač i osigurajte da deterdžent prodre u lumene tako što ćete ih temeljno isprati. 

Izložite ultrazvuku najmanje 3 minuta.
11. 	�Izvadite instrumente iz deterdženta i isperite ih pod tekućom dejonizovanom vodom ili vodom filtriranom reverznom osmozom 

najmanje 2 minuta.
12. 	Osušite instrumente čistom mekom krpom i filtriranim komprimovanim vazduhom.
13. 	Vizuelno proverite svaki instrument da nema vidljive zaprljanosti. U slučaju vidljive zaprljanosti, ponovite postupak čišćenja od 

koraka 3.

INFORMACIJE ZA KONTAKT
Kompaniju Globus Medical možete konktaktirati na broj telefona 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Korisnički priručnik za 
ExcelsiusGPS® može da se dobije kada kontaktirate Globus Medical.

STERILIZACIJA
Svi instrumenti ExcelsiusGPS® su dostupni u nesterilnom stanju. Instrumenti ExcelsiusGPS® koji se pričvršćuju na pacijenta i 
drugi instrumenti mogu da budu isporučeni i u sterilnom stanju. Igle za navigacionu biopsiju se isporučuju samo sterilne.
Sterilni instrumenti se sterilišu gama zračenjem za koje je potvrđeno da obezbeđuje nivo osiguranja sterilnosti (SAL - Sterility 
Assurance Level) od 10-6. Sterilni proizvodi se pakuju u Tyvek vrećice ili posudu/vrećicu zatvorenu termičkim zavarivanjem. 
Rok upotrebe je naveden na etiketi pakovanja. Ovi proizvodi se smatraju sterilnim osim ako njihova ambalaža nije otvorena ili 
oštećena. Sterilni
instrumenti koji postanu nesterilni ili im je istekao rok pakovanja smatraju se nesterilnim i mogu da se sterilišu prema donjim 
uputstvima za nesterilne instrumente.
Nesterilni instrumenti su provereni kako bi se osigurao nivo sterilnosti SAL od 10-6, u skladu sa standardom ANSI/AAMI/ISO 
17665-1. Preporučuje se upotreba omota, u skladu sa direktivom Asocijacije za unapređenje medicinskih instrumenata (AAMI 
- Association for the Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility 
Assurance in Health Care Facilities (Sveobuhvatni vodič za sterilizaciju i osiguravanje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama). 
Krajnji korisnik je odgovoran za upotrebu samo onih sterilizatora i dodatne opreme (kao što su omoti za sterilizaciju, vrećice za 
sterilizaciju, hemijski indikatori, biološki indikatori i kasete za sterilizaciju) koje je odobrila Administracija za hranu i lekove (FDA) 
SAD za odabrane specifikacije ciklusa sterilizacije (vreme i temperatura).
Kada koristite čvrsti kontejner za sterilizaciju, neophodno je uzeti u obzir sledeće elemente kako bi se garantovala ispravna 
sterilizacija medicinskih sredstava Globus i napunjenih iscrtanih kutija:
• Preporučeni parametri sterilizacije su navedeni u donjoj tabeli.
• Mogu se koristiti samo čvrsti kontejneri za sterilizaciju za predvakuumsku sterilizaciju parom.
• �Kada se izabere čvrsti kontejner za sterilizaciju, on mora da ima makar područje filtriranja od ukupno 1135 cm2 (176 in2), ili 

makar četiri (4) filtera prečnika od 19 cm (7,5 in).
• Ne stavljajte više od jedne (1) napunjene iscrtane kutije ili njenog sadržaja direktno u čvrsti kontejner za sterilizaciju.
• �Samostalni moduli/nosači ili pojedinačna medicinska sredstva moraju da se postave bez slaganja jedne preko drugih u korpu 

kontejnera kako bi se obezbedila optimalna ventilacija.
• �Neophodno je pridržavati se uputstva za upotrebu proizvođača čvrstog kontejnera za sterilizaciju; ako imate pitanja, 

kontaktirajte proizvođača određenog kontejnera za smernice.
• Dodatne informacije o upotrebi čvrstih kontejnera za sterilizaciju potražite u AAMI ST79.
Za instrumente koji su isporučeni NESTERILNI, preporučuje se sterilizacija (obložene omotom ili u kontejneru) kako sledi:

Metod Tip ciklusa Temperatura Vreme izlaganja Vreme sušenja

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 isporučen NESTERILAN, preporučuje se sterilizacija (obložen omotom ili u kontejneru) kako sledi:

Metod Tip ciklusa Temperatura Vreme izlaganja Vreme sušenja Vreme hlađenja

Para Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuta 30 minuta -

Para Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuta 30 minuta 30 minuta

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

PREVOD SIMBOLA

KATALOŠKI BROJ  STERILISANO ZRAČENJEM

BROJ SERIJE OVLAŠĆENI PREDSTAVNIK U 
EVROPSKOJ ZAJEDNICI

OPREZ PROIZVOĐAČ

SAMO ZA JEDNOKRATNU 
UPOTREBU UPOTREBITI TO (GGGG-MM-DD)

KOLIČINA NE KORISTITI AKO JE 
PAKOVANJE OŠTEĆENO


