DI199B-SV | gxcelsiusGPS™ INSTRUMENTS
(Rev L)
02/2025 VIKTIG INFORMATION OM ExcelsiusGPS™ INSTRUMENT
I [ECTREPL: AJw Technology Consulting GmbH
@ Breite Straf3e 3 40213 Dusseldorf, Germany
E L D B U S [CHIRER]: AJW Technology Consulting GmbH

Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland
M EDICAL

d GLOBUS MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403

USA

Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
1-866-456-2871

Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

AUSTRALIA SPONSOR:

GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,

Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
Australia

C € oo i

For symbolordlistan hanvisar vi till www.globusmedical.com/elFU

SVENSKA

ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM ExcelsiusGPS™ INSTRUMENT

BESKRIVNING

ExcelsiusGPS™ instrument bestar av registreringsinstrument, patientreferensinstrument,
kirurgiska instrument och andeffektorer. Registreringsinstrument har uppsattningar med
reflekterande markérer och anvands for att folja patientanatomier samt kirurgiska
instrument och implantat. Komponenterna inkluderar verifieringssond,
overvakningsmarkor, kirurgiska instrumentbrickor, intraoperativ CT-registreringsfixtur och
dynamisk referensbas (DRB). Patientreferensinstrument klams antingen fast eller drivs in i
en styv anatomi for att ge en fixeringspunkt for DRB. Kirurgiska instrument anvéands for att
forbereda implantationsstéllet eller implantera enheten, och inkluderar sylar, borr,
drivenheter, tappar och sonder. Andeffektorer ar tradldst férsérjda styrtuber som ansluts till
den distala &nden av robotarmen och ger en styv struktur for inféring av kirurgiska
instrument eller en styv arm for en kirurgisk retraktor eller port. ExcelsiusGPS™ kirurgiska
instrument anvéands med CREO™, REVERE™, REVOLVE™, Reline™, Reline™ Cervical,
QUARTEX™, ELLIPSE™, SI-LOK™, CAPTIVATE™ och AUTOBAHN™ skruvar och
SUSTAIN™ Lumbar, SABLE™, CALIBER™, CALIBER™-L, RISE™, RISE™-L, ALTERA™, och
ELSA™ enheter for interbody fusion.

ExcelsiusHub™ &r ett navigationssystem som inkluderar hardvara och programvara som
mojliggor kirurgisk visualisering i realtid med hjalp av radiologiska patientbilder (preoperativ
CT, intraoperativ CT och fluoroskopi), en dynamisk referensbas och ett
kamerasparningssystem. ExcelsiusHub™ kan anvandas tillsammans med ExcelsiusGPS™
for styrning av navigerade instrument langs en planerad bana med hjalp av en robotarm.
Nar du &r ansluten till ExcelsiusGPS™ ansvarar programvaran ExcelsiusHub™ for bade
navigering och vagledning.

INDIKATIONER

ExcelsiusGPS™ &r avsedd for anvandning och hjalp for att exakt lokalisera anatomiska
strukturer och for spatial positionering och inriktning av en instrumenthallare eller styrtub
som ska anvandas av kirurger for att navigera och/eller leda kompatibla kirurgiska
instrument i 6ppna eller perkutana procedurer forutsatt att de referensmarkeringar som
kravs och styv patientanatomi kan identifieras pd CT-skanningar eller fluoroskopi.
Systemet ar indikerat for placering av spinala och ortopediska benskruvar och interbody
distanshallare samt for intrakraniala enheter sdsom biopsindlar, elektroder och ror.

ExcelsiusHub™ ar avsedd for anvandning och hjalp for att exakt lokalisera anatomiska
strukturer som ska anvéandas av kirurger for att navigera och/eller leda kompatibla
kirurgiska instrument i 6ppna eller perkutana ingrepp forutsatt att de referensmarkeringar
som kréavs och styv patientanatomi kan identifieras pa CT-skanningar eller fluoroskopi.
Systemet &r indicerat for placering av ryggrads- och ortopediska benskruvar samt
interbody fusionsenheter.

VARNINGAR

Méjliga risker fér onoggrannhet som resulterar i felplacering av implantatet eller skruven
kan leda till nerv- eller vaskulara strukturskador, spinalkanalintrdng eller
nervrotskomprimering och kan krava ytterligare kirurgi.

FORPACKNING

Dessa instrument kan levereras forpackade och steriliserade med gammastralning.
Integriteten hos den yttre férpackningen bor kontrolleras for att sakerstalla att innehallets
sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende fullstéandigt
skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter
ar skadade fore anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och
ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststéllts, ta
fram produkterna ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrument kan levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvandning enligt
beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for
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smuts méste instrument, instrumentbrickor och I&dor rengéras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

Instrument som &r markta med symbolen "Far inte ateranvéndas” ar avsedda for
engangsbruk eller for anvandning pa en enda patient vid ett enda behandlingstillfalle.

HANTERING

Alla instrument samt instrumentbrickor och lador ska hanteras med varsamhet. Felaktig
anvandning eller hantering kan leda till skador och/eller funktionsfel. Kontrollera att
produkterna ar i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fore
anvandning for att tillférsakra att ingen oacceptabel férsamring forekommer, t.ex. korrosion
(dvs. rost, gravrost), missfargning, kraftiga repor, jack, smuts, avlagring, flagning, slitage,
sprickor, spruckna tatningar, etc. Ej fungerande eller skadade produkter far inte anvandas
och ska retumneras till Globus Medical.

RENGORING

Instrumenten ska rengdras separat fran instrumentbrickor och -lador. Lock ska i
forekommande fall aviagsnas fran lador for rengéringsprocessen. Alla instrument som kan
demonteras maste demonteras fore rengéring. Alla handtag méste demonteras.
Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Produkterna ska rengéras med neutrala
rengoringsmedel fore sterilisering och inforsel i det sterila, kirurgiska omradet eller (om
tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengoring och desinficering kan utféras med aldehydfria I6sningsmedel vid hégre
temperaturer. Vid rengéring och dekontaminering maste neutrala rengoringsmedel
anvandas och atfoljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anméarkning: Vissa
rengoringslosningar, t.ex. sddana som innehéller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument.
Sadana losningar bor darfér inte anvandas.

Foéljande rengdringsmetoder bor foljas vid rengdring av instrument och instrumentbrickor
samt instrumentl&dor efter anvandning eller exponering fér smuts och fére sterilisering:
1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att avliagsna all

synlig smuts och se till att de inte torkar genom att blétlagga dem eller tdcka éver dem
med en vat handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skl instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola
lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

4. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengoringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer.

5. BIlétlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvéand en piprensare for
eventuella lumen. Var sarskilt noga med omraden som &r svara att komma at.

7. Sug upp det enzymatiska rengdringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och
svaratkomliga omraden tills ingen mer smuts kommer ut.

8. Avlagsna instrumenten frn rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengéringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer i en ultraljudsrengérare.

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att
sakerstélla att de exponeras for rengdringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3
minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran rengoringsmedlet och skélj dem under rinnande,
avjoniserat vatten eller "omvand 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 rengéringsproceduren fran steg 3.

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical p& 1-866-GLOBUSL (456-2871) (inom USA). En ExcelsiusGPS™
anvandarhandbok kan erhéllas frin Globus Medical.

STERILISERING

Alla ExcelsiusGPS™ instrument &r tillgangliga icke-sterila. ExcelsiusGPS™
patienttillbehérsinstrument kan ocksa tillhandahallas sterila.

Sterila instrument &r steriliserade med gammastralning och &r validerade for att sakerstalla
en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) pa 1075, Sterila produkter férpackas i en
varmeforseglad, dubbel foliepase. Utgdngsdatumet anges pa forpackningens etikett.
Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har éppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats for att sakerstélla en SAL-niva pa 106 enligt
ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Anvandning 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 &ligger
slutanvandaren att endast anvanda steriliseringsapparater och tillbehor (t.ex.
steriliseringspapper, steriliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriliseringskassetter) som &r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer
(tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste féljande observeras for att sékerstéalla
en korrekt sterilisering av enheter och metallskrin med implantat/tillbehér fran Globus:

+ Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.
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« Endast styva steriliseringsbehallare for anvandning vid angsterilisering med forvakuum

far anvandas.

« Den styva steriliseringsbehéllaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 tum? eller
minst fyra (4) filter med 7,5 tums diameter.

« Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innehdll far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehallare.

« Fristdende moduler/still eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en
korgbehallare for att sakerstalla optimal ventilation.

« Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehéllaren maste foljas.
Om fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

+ Se AAMI ST79 for mer information om anvandning av styva steriliseringsbehéllare.

For instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag
eller behallare) enligt foljande:

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid ‘ Torktid
Anga Forvakuum | 132 °C (270 °F) |4 minuter ‘ 30 minuter
Anga Forvakuum | 134 °C (273 °F) |3 minuter 30 minuter

For &ndeffektorn som levereras ICKE-STERIL rekommenderas sterilisering (med omslag
eller behallare) enligt foljande:

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid | Torktid Kylningstid
Anga Forvakuum | 132 °C (270 °F) |4 minuter ‘ 30 minuter -
Anga Forvakuum | 134 °C (273 °F) | minuter ‘ 30 minuter 30 minuter

Stapla inte brickor under sterilisering. Dessa parametrar har validerats for sterilisering av

enbart denna produkt. Om andra produkter laggs till i steriliseraren &r de rekommenderade

parametrarna inte langre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln maste
faststallas av anvandaren. Steriliseraren maste installeras, underhallas och kalibreras
korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras for att bekréafta att alla former av viabla
mikroorganismer inaktiveras.
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