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NORSK

KUN UTENFOR USA
VIKTIG INFORMASJON OM ExcelsiusGPS ™-INSTRUMENTER

BESKRIVELSE

ExcelsiusGPS™-instrumenter bestar av registreringsinstrumenter,
pasientreferanseinstrumenter, kirurgiske instrumenter og effektorer.
Registreringsinstrumenter benytter grupper av reflektive markarer og brukes for a spore
pasientanatomi og kirurgiske instrumenter og implantater. Komponenter inkluderer
verifiseringsproben, overvakingsmarkgren, kirurgiske instrumentmatriser,
fikseringsenheten til intraoperativ CT-registrering og den dynamiske referansebasen
(DRB). Pasientreferanseinstrumenter blir enten klemt fast pa eller fgrt inn i en stiv anatomi
for & gi et fikseringspunkt for DRB. Kirurgiske instrumenter brukes for & klargjere
implantasjonsstedet eller implantere enheten, og inkluderer syler, bor, drivere, tapper og
prober. Endeeffektorer er tradlgst drevne guidergr som festes til den distale enden av
robotarmen og gir en stiv struktur til innsetting av kirurgiske instrumenter, eller en stivarm
for en kirurgisk retraktor eller port. ExcelsiusGPS™ kirurgiske instrumenter brukes med
CREO™, REVERE™, REVOLVE™, Reline™, Reline™ Cervical, QUARTEX™, ELLIPSE™, SI-
LOK™, CAPTIVATE™ og AUTOBAHN™-skruer og SUSTAIN™ Lumbar, SABLE™,
CALIBER™, CALIBER™-L, RISE™, RISE™-L, ALTERA™, HEDRON P™, HEDRON L",
Modulus™ TLIF-O, Modulus™ XLIF™, Cohere™ TLIF-O, Cohere™ XLIF™ og ELSA™-enheter
til mellomvirvelfusjon.

ExcelsiusHub™ er et navigasjonssystem bestarende av maskinvare og programvare som
muliggjer kirurgisk visualisering i sanntid ved bruk av radiologiske pasientbilder
(preoperativ CT, intraoperativ CT og fluoroskopi), en dynamisk referansebase og et
kamerasporingssystem. ExcelsiusHub™ kan brukes sammen med ExcelsiusGPS™ for
veiledning av navigerte instrumenter langs en planlagt bane ved bruk av en robotarm. Nar
den kobles til ExcelsiusGPS™, er ExcelsiusHub ™-programvaren ansvarlig for bade
navigasjon og veiledning.

INDIKASJONER

ExcelsiusGPS™ er tiltenkt som et hjelpemiddel for ngyaktig lokalisering av anatomiske
strukturer og for romlig posisjonering og orientering av en instrumentholder eller et
guidergr som skal brukes av kirurger for & navigere og/eller veilede kompatible kirurgiske
instrumenter i apne eller perkutane prosedyrer, sa fremt at de ngdvendige
referansemarkerene og den stive pasientanatomien kan identifiseres p4 CT-skann eller
fluoroskopi. Systemet er indisert for plassering av spinale og ortopediske benskruer og
mellomvirvelavstandsstykker, og intrakranielle enheter som biopsinaler, elektroder og rer.

ExcelsiusGPS™ er tiltenkt som et hjelpemiddel for ngyaktig lokalisering av anatomiske
strukturer som skal brukes av kirurger for & navigere kompatible kirurgiske instrumenter i
apne eller perkutane prosedyrer, sa fremt at de nedvendige referansemarkgrene og den
stive pasientanatomien kan identifiseres pa CT-skann eller fluoroskopi. Systemet er
indisert for plassering av spinale og ortopediske benskruer og enheter til
mellomvirvelfusjon.

ADVARSLER

Mulige risikoer som kan ngdvendiggjere kirurgi inkluderer ungyaktigheter som farer til feil
passering av implantatet eller skruen som kan fare til strukturelle nerve- eller karskader,
brudd pa spinalkanalen eller nerverotkompresjon.

EMBALLASJE

Disse instrumentene kan leveres ferdig emballert og sterile ved hjelp av gammastraling.
Kontroller om den sterile emballasjen er uskadd, for & forsikre deg om at innholdet fortsatt
er sterilt. Kontroller naye at emballasjen er hel, og kontroller at ingen av komponentene er
skadd fer bruk. Skadde emballasjer eller produkter skal ikke brukes, men returneres til
Globus Medical. Under operasjonen — etter at riktig sterrelse er valgt — ma du ta
produktene ut av emballasjen ved hjelp av aseptisk teknikk.

Instrumentene kan leveres ikke-sterile og mé dampsteriliseres far bruk som beskrevet i
avsnittet om STERILISERING nedenfor. Etter at instrumentene og instrumentbrettene og -
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etuiene er brukt eller tilsmusset, ma du rengjere dem som beskrevet i avsnittet om
RENGJ@RING nedenfor.

Instrumenter med “ikke til gjenbruk”-symbolet er beregnet for engangsbruk eller for bruk pa
én pasient under en enkelt prosedyre.

HANDTERING

Alle instrumenter, instrumentbrett og -etuier skal behandles forsiktig. Feilaktig bruk eller
handtering kan medfere skader og/eller funksjonsfeil. Kontroller produktene for & forsikre
deg om at de fungerer riktig, fer operasjonen. Alle produkter skal inspiseres fgr bruk for &
sikre at de ikke er utsatt for svekkelser som korrosjon (dvs. rust, punkttaering), misfarging,
kraftige riper, avskalling, slitasje, sprekker, sprukne tetninger osv. Instrumenter som ikke
fungerer eller er skadd, skal ikke brukes, men returneres til Globus Medical.

RENGJGRING

Instrumenter skal rengjares separat fra instrumentbrettene og -etuiene. Eventuelle lokk
skal fiernes fra etuiene for a utfgre rengjgringsprosessen. Alle instrumenter som kan
demonteres, ma demonteres for rengjering. Alle handtak ma lgsnes. Instrumentene kan
settes sammen igjen etter at de er sterilisert. Produktene skal rengjgres med ngytrale
rengjeringsmidler far de steriliseres og bringes inn i et sterilt operasjonsfelt, eller (om
relevant) dersom produktet skal returneres til Globus Medical.

Rengjering og desinfisering kan utferes med aldehydfrie lgsemidler ved hayere
temperaturer. Rengjering og dekontaminering ma omfatte bruk av ngytrale
rengjeringsmidler fulgt av skylling i avionisert vann. Merk: Noen rengjeringslgsninger, som
slike som inneholder formalin, glutaraldehyd, blekemidler og/eller andre basiske
rengjgringsmidler, kan skade noen enheter, seerlig instrumenter. Slike Igsninger skal ikke
brukes.

Folg rengjeringsmetodene nedenfor nar du rengjer instrumentene og instrumentbrettene
og -etuiene etter bruk eller hvis de er tilsmusset, og fer sterilisering:

1. Rett etter bruk méa du terke av instrumentene for a fierne all synlig smuss og forhindre
at de tarker ved & senke dem ned i vann eller dekke dem med et vatt handkle.

2. Demonter alle instrumenter som kan demonteres.

3. Skyll instrumentene under rennende vann fra springen for & fierne all synlig smuss.
Skyll hulrommene minst tre ganger til de er rene ved gjennomskylling.

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengjeringsmiddel) i henhold til
produsentens anbefalinger.

5. Senk instrumentene ned i rengjeringsmiddelet og la dem veere nedsenket i minst to
minutter.

6. Rengjer instrumentene grundig med en myk barste. Bruk en piperenser for eventuelle
hulrom. Vis spesiell omhu i omrader som er vanskelige & na frem til.

7. Trekk opp det enzymatiske rengjeringsmiddelet ved bruk av en steril sprayte. Skyll
eventuelle hulrom og omrader som er vanskelige & na frem til, helt til du ser at det ikke
lenger kommer smuss ut fra omradet.

8. Ta instrumentene ut av rengjgringsmiddelet og skyll dem i rennende varmt vann fra
springen.

9. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengjgringsmiddel) i henhold til
produsentens anbefalinger i en ultralydrengjeringsmaskin.

10. Senk instrumentene helt ned i ultralydrengjgringsmaskinen og forsikre at det er
rengjeringsmiddel i hulrommene ved & skylle dem. Behandle med ultralyd i minst tre
minutter.

11. Ta instrumentene ut av rengjgringsmiddelet og skyll dem i rennende avionisert vann
eller omvendt osmosevann i minst to minutter.

12. Terk instrumentene med en ren, myk klut og filtrert trykkluft.

13. Se over hvert instrument med tanke pa synlig smuss. Hvis du ser synlig smuss,
gjentar du rengjeringsprosessen fra trinn 3.

KONTAKTINFORMASJON

Globus Medical er tilgjengelig pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En ExcelsiusGPS™-
brukerhandbok kan skaffes ved a kontakte Globus Medical.

STERILISERING

Alle ExcelsiusGPS™-instrumenter leveres ikke-sterile. ExcelsiusGPS ™-instrumenter til
pasientfesting og andre instrumenter kan ogsa leveres terile. Navigerte biopsinaler leveres
bare sterile.

Sterile instrumenter steriliseres med gammastraling med et bekreftet
sterilitetssikkerhetsniva (SAL) pa 10. Sterile produkter pakkes i en varmeforseglet, doble
Tyvek-poser eller en beholder / varmefoseglet pose. Utlgpsdatoen er angitt pa pakningens
etikett. Disse produktene er & anse som sterile hvis ikke emballasjen er apnet eller skadd.
Sterile instrumenter som blir ikke-sterile eller hvis emballasjen har gatt ut pa dato, anses
som ikke-sterile og kan steriliseres i samsvar med instruksjonene for ikke-sterile
instrumenter nedenfor.

Ikke-sterile instrumenter har blitt validert for & forsikre en SAL p& 10°%, i samsvar med
ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Det anbefales a bruke duk i henhold til Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Sluttbrukeren har ansvaret for
a bare bruke steriliseringsapparater og tilbehgr (som steril duk, steriliseringsposer,
kjemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriliseringskassetter) som er godkjent av
FDA for valgte spesifikasjoner for steriliseringssyklusen (tid og temperatur).

Nar du bruker en stiv steriliseringsbeholder, ma du ta hensyn til falgende punkter for riktig
sterilisering av Globus-enheter og fylte instrumentkofferter:

* Anbefalte steriliseringsparametere er fart opp i tabellen nedenfor.

DI199B-NB Rev M


http://www.globusmedical.com/eIFU

» Du kan bare bruke stive steriliseringsbeholdere med pre-vakuumdampsterilisering.

* Ved valg av en stiv steriliseringsbeholder ma den ha et minimum filteromrade pa totalt
176 in? eller minst fire (4) filtre pa 7,5 in diameter.
* Hoyst én (1) fylt koffert eller innholdet i denne kan plasseres direkte i en stiv
steriliseringsbeholder.

« Frittstdende moduler/stativer eller enkeltenheter ma plasseres, uten a stable dem, i en
kurv for & serge for optimal ventilasjon.

« Bruksanvisningen fra produsenten av den stive steriliseringsbeholderen ma fglges. Hvis
du har spersmal, ma du radfgre deg med produsenten av den relevante beholderen.

« Se AAMI ST79 for mer informasjon om bruken av stive steriliseringsbeholdere.

For implantater og instrumenter som leveres IKKE-STERILE, er det anbefalt & utfere
sterilisering (i omslag eller beholder) pa fglgende mate:

Metode Syklustype | Temperatur Eksponeringstid | Terketid
Damp Pre-vakuum |132 °C (270 °F) |4 minutter 30 minutter
Damp Pre-vakuum | 134 °C (273 °F) |3 minutter 30 minutter

For endeeffektoren som leveres IKKE-STERIL, er det anbefalt & utfgre sterilisering (i
omslag eller beholder) pa falgende mate:

Metode Syklustype | Temperatur Eksponeringstid | Terketid Nedkjglingstid
Damp Pre-vakuum | 132 °C (270 °F) |4 minutter 30 minutter -
Damp Pre-vakuum | 134 °C (273 °F) |3 minutter 30 minutter 30 minutter

lkke stable brett under sterilisering. Disse parameterne er bare godkjent for & sterilisere
denne enheten. Hvis du legger andre enheter i steriliseringsapparatet i tillegg, gjelder ikke
lenger de anbefalte parameterne, og brukeren ma opprette nye parametere for syklusen.
Steriliseringsapparatet skal veere riktig installert, vedlikeholdt og kalibrert. Utfer lapende
tester for & bekrefte at alle former for levedyktige mikroorganismer er inaktive.
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