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DESCRIPTION
ExcelsiusGPS® instruments consist of instruments, patient reference instruments, surgical instruments, and end
sffeclors. Regisraion insiruments mcorporate arrays of reflective markers, and are used to track patient anatomy and surgical
and implants; comps include the verification probe, surveillance marker, surgical instrument arrays, intra-op

CT registration fixture, and dynamic reference base (DRE), Patient reference Instruments are either clamped or driver 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 arigid 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 enab\es real time surgical visualization using

patient images CT,ir dynamic reference base, and a camera
tracking system. ExcelsiusHub™ may be used in conjunction with ExcelsiusGPS® for quidance of navigated instruments along
aplanned 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 uide 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 o 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 se, or for use on a single patient during a single
procedure.

HANDLING

Allinstruments, instrument trays, and cases should be treated with care. Improper use or handiing 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 (ie. 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
steriization 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:

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.

o

Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.

L

Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic cleaner.
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. 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,

. 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-GLOBUST1 (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°. 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 sterllized according to
instructions for non-sterile instruments below.

Non-sterile instruments have been validated to ensure an SAL of 10°, in accordance with ANSVAAMI/ISO 17665-1. The usec ofa
wrap is r per the 1 for the of Medical Instr (AAMI) ST79, C: uide
o Szeam Ste/mzatron and Ste////lyAssu/ance in Health Care Facillies. It is the end user's responsibility to use only stenhzers

(su , sterlization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization
Chssetiod it have boen cleared by 1o DA for the selosted sterization 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 steriization 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 in? 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, steriization s (wrapped or containerized) as follows:
Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 182°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 | ExposureTime | DryingTime | 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
GATALOGUE NUMBER STERILE[ R | | STERILIZED BY IRRADIATION
AUTHORISED REPRESENTATIVE IN
LOTNUMBER THE EUROPEAN COMMUNITY
A CAUTION “ MANUFACTURER
® SINGLE USE ONLY 8 USE BY (YYYY-MM-DD)
DO NOT USE IF PACKAGE
QUANTITY @ 1S DAMAGED

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU

ExcelsiusGPS® INSTRUMENTEN
BESCHREIBUNG
ExcelsiusGPS® Instrumente bestehen aus R trumenten, Patienten-Referenzir \, chirurgischen Instrumenten
und Endeffektoren. Zu den Registrierinstrumenten zéhlen Arrays von reflektierenden Markern, die zur Verfolgung
Patientenanatomie sowie von chirurgischen Instrumenten und Implantaten verwendet werden; zu den Komponenten zahlen
Priifsonde, Uberwachungsmarker, chirurgische Instrumentenarrays, CT-Registriervorrichtung und dynamisch
Referenzbasis (DRB). Patienten-Referenzinstrumente werden als Fixationspunkia fir cie DRB entweder angeklammert oder n
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 drahtios
angetriebene Fiihrungsrohre, die am distalen Ende des Roboterarms angebracht werden und eine stabile Struktur zum Einfihren
chirurgischer Instrumente oder einen starren Arm fiir 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 fir die Echtzeit ung mithilfe von
Patientenbildern (préoperative und intraoperative GT-Bildgabung sowis Fluoroskopie, sine dynamische Rsfaranzbasis und ein
Kamera-Tracking-System enthlt. ExcelsiusHub™ kann zusammen mit ExcelsiusGPS® zur Fiihrung von navigierten Instrumenten
entlang einer geplante Bahn mit Hilfe eines Roboterarms verwendet werden. Bei einer Verbindung mit ExcelsiusGPS® ist die
ExcelsiusHub” Software fir die Navigation und die Fihrung zustandig.

INDIKATIONEN

Excelsius GPS® sollin offenen oder perkutanen Verfahren die préizise Lokalisierung der anatomischen Strukturen sowie die
raumliche Positionierung und Ausrichtung von Instrumentenhaltern oder Werkzeugfihrungen unterstitzen, die von Operateuren
zur Navigation oder Filhrung chirurgischer Standardinstrumente verwendet werden, sofern die erforderlichen Referenzmarker
und die starre Patientenanatomie auf CT-Scans oder fluoroskopisch identifiziert werden knnen. Das System ist fiir die
Platzierung von Pedikel- und orthopédischen Knochenschrauben sowie von interkorporellen Abstandshaltern und intrakraniellen
Instrumenten, wie Biopsienadeln, Elektroden und Rohren, indiziert.

ExcelsiusHub™ sollin offenen oder perkutanen Verfahren die prézise Lokalisierung der anatomischen Strukturen ur )
die von Operateuren zur Navigation chirurgischer Standardinstrumente verwendet werden, sofern die erforderiichen
Referenzmarker und die starre Patientenanatomie auf CT-Scans oder fluoroskopisch identifiziert werden kénnen. Das System
ist fiir die Platzierung von Pedikel- und orthopadischen Knochenschrauben und von Implantaten fiir die interkorporelle Fusion
indiziert.

WARNHINWEISE

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

VERPACKUNG

Diese Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhiiltich. Vor der Verwendung muss
die Unversehrtheit der Verpackung tiberpriift werden, um die Sterilitét des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung sollte
sorgfaltig auf Vollstandigkeit Gberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf Beschédigungen
2u tberprfen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und soliten an Globus Medical
zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wéhrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter den
Gblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

Unsteril gelieferte Instrumente miissen vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt STERILISATION
beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente sowie die Instrumentenschalen und -behélter
gereinigt werden, wie im nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

Mit dem Symbol ,Nicht wiederverwenden ichnete Gerate sind zur einmaligen Verwendung oder zur Verwendung an
einem einzigen Patienten wéhrend eines einzigen Verfahrens vorgesehen.

HANDGRIFFE
Alle Instrumente sowie Instrumentenschalen und -behaiter sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgemaBe
Verwendung oder Handhabung kann zu Beschadigungen und/oder méglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor
einem chirurgischen Eingriff auf ihre Eir haft zu tiberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebratich inspiziert werden,

, dass keine Altert n wie Korrosion (Rost oder LochraB), Verfarbung, tiefe Kratzer, Kerben,
Schmutz, Rickstande, Abbltterungen, Verschiel, Risse, eingerissene Dichtungen usw, vorliegen, die einer Banutzung Im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical
zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

Instrumente sind getrennt von Instrumentenschalen und -behéltern zu reinigen. Vor der Reinigung sollten Deckel von Behéltern
nach Mglichkeit abgenommen werden. Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe
miissen abgenommen werden. Die Instrumente diirfen nach der Steriisation wieder zusammengebaut werden. Vor der
Sterilisation und Einfihrung in ein sterlles Operationsfeld oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen
die Produkte mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion kann mit aldehydfreien Losungsmitteln bei héheren Temperaturen durchgefiihrt werden. Die

Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes Abspillen mit

entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslosungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd oder

Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,

beschadigen; diese Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten und Instrumentenschalen und -behéitern 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. Spiilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.
Spilen Sie die Hohlréume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespiilt sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) geméB 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 griindiich mit einer weichen Biirste. Verwenden Sie fiir Hohlriume einen Pfeifenreiniger.

Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslosung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohlrume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind

L

Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spiilen Sie sie unter laufendem warmenm Leitungswasser ab,

©

Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerét gemas den
Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerat und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in
den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlrdume ausspilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fieBendem
entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter Druckluft.

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. 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 erhéltlich. Excelsius GPS® Instrumente fir die Befestigung am Patienten kénnen
auch steril geliefert werden,

Sterile Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilittsniveau von 10 SAL zu gewahrleisten.

Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegeiten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als sterll betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder
beschédigt wurde.

Unsterile Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10 geméB ANS/AAMI/ISO 17665-1
validiert. GemaB 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 dafir verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. -Umschlagtiicher. beutel,
chemische Indikatoren, biologische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahiten
Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden.

rwendung eines stabilen mussen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und
beladont Grafk Benalter ordnungagemaA su steriiioren:

* Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.
 Es dirfen nur stabile Sterilisationsbehalter fiir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden.

* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

* Esdarf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehalter eingesetzt
werden.

« Freistehende Module/Racks oder Einzelgerate miissen ohne Stapeln in einen Behélterkorb gestellt werden, um eine optimale
Ventilation sicherzustellen.

* Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem Hersteller
des entsprechenden Behalters zu klaren.

1dung stabiler Sterilisationsbehélter finden Sie in der AAMI ST79.
Bei UNSTERIL gelieferten Instrumenten wird eine Sterilisation (umhillt oder im Behélter) wie folgt empfohlen:

* Weitere Informationen zur

Methode Zyklusart
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 (umhillt oder im Behélter) 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 30 Minuten

Die Schalen diirfen wéihrend der Sterilisation nicht gestapelt werden. Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieses

Produkts validiert. Wenn weitere Produkte in den Ster/l/salor gegeben werden, gelten die empfohienen Parameter nicht. Der

Anwender hat in diesem Fall neue Zyk Der Sterilisator muss fgestell, gewartet

und kalibriert sein. Es miissen regelméBige Tests zur L/be/prufung der Abtétung aller Formen lebensfahiger Mikroorganismen
durchgefihrt werden.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

STERILE[ R | DURGH BESTRAHLUNG STERILISIERT
A ACHTUNG “
® NUR ZUM EINMALIGEN 8

GEBRAUCH

BESTELLNUMMER
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BEVOLLMACHTIGTER IN DER
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HERSTELLER

VERWENDBAR BIS (JJJJ-MM-TT)

MENGE

NICHT VERWENDEN, WENN DIE
VERPACKUNG BESCHADIGT IST

_ INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES

LU SN 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 intégrent 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 a la DRB. Les instruments chirurgicaux sont utilisés
pour préparer le site d'implantation ou implanter le dispositif, et comprennent des poingons, des meches, des tournevis, des
tarauds et des sondes. Les porte-outils sont des tubes de guidage a alimentation sans fil qui se fixent & I'extrémité distale du
bras robotisé et offrent une structure rigide pour linsertion 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 systeme ExcelsiusHub™ est un systéme de navigation qui comprend du matériel et un logiciel permettant de visualiser
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 systeme de suivi par caméra. Le systeme ExcelsiusHub™ peut étre
utilisé en 1 avec le systeme # pour guider les instruments de navigation le long d'une trajectoire planifiée
al'aide d'un bras robotisé. Lorsquiil est connecté au systéme ExcelsiusGPS®, e logiciel ExcelsiusHub™ prend en charge & la fois
Ia navigation et le guidage.

INDICATIONS

Le systéme ExcelsiusGPS® est destiné a étre utilisé pour aider a localiser avec précision les structures anatomiques et pour
positionner et orienter dans I'espace les porte-instruments ou tubes de guidage utiisés par les chirurgiens lors de la navigation
et/ou du guidage des instruments chirurgicaux compatibles dans le cadre de procédures a ciel ouvert ou percutanées, &
condition quil soit possible d'identifier les marqueurs de référence requis et une structure anatomique rigide du patient sur des
acquisitions TDM ou par fluoroscopie. Le systéme est indiqué pour la mise en place de vis osseuses et cages intersomatiques
rachidiennes et orthopédiques, ainsi que de dispositifs intracraniens tels que des aiguilles de biopsie, des dlectrodes et des
tubes.

Le systéme ExcelsiusHub™ est destiné a étre utilisé pour aider 2 localiser avec précision les structures anatomiques utlisées

par les chirurgiens lors de la navigation des instruments chirurgicaux compatibles dans le cadre de procédures  ciel ouvert ou
percutanées, a condition qu'll soit possible d'identifier les marqueurs de référence requis et une structure anatomique rigide du
patient sur des acquisitions TDM ou par fiuoroscopie. Le systéme 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 implant ou d'une vis peuvent
entrainer la Iésion 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 tre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de I'emballage stérile doit
&tre vérifiée pour s'assurer que la steérilité 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 utiisation. Les
coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical. Pendant la chirurgie,
une fois a taille correcte déterminée, sortir les prodits de I'emballage en appliquant une technique aseptique.

Les instruments peuvent étre fournis non stériles et doivent étre stérilisés & la vapeur avant utiisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir 6t6 utiisés ou exposés a des souillures, les instruments et

les plateaux et baites d'instruments doivent étre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE
ci-aprés,

Les instruments identifiés par le symbole « ne pas réutiliser » sont destinés & une seule utilisation, ou doivent étre utiisés chez un
seul patient au cours d'une seule procédure.

MANIPULATION

Tous les instruments, plateaux et boites d'instruments doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation
inappropriée peut condire a un endommagement et/ou a un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des
produits doit étre vérifié avant l'ntervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits simpose avant leur utilisation pour
vérifier qu'ils ne présentent aucune telle qu'une corrosion (rouille, pigares), 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 étre utilisés, et doivent étre renvoyés
aGlobus Medical.

NETTOYAGE

Les instruments doivent étre nettoyés séparément des boites et des plateaux d'instruments. Si les botes sont dotées de
couvercles, il convient de les retirer pour procéder au nettoyage. Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre
désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre détachées. Les instruments peuvent étre remontés aprés la
stérilisation. Les instruments doivent étre nettoyés a Iaide de nettoyants neutres avant détre stériisés et posés sur un champ
chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas échéant) & Globus Medical

Le nettoyage et la désinfection peuvent étre effectués a Iaide de solvants sans aldéhyde portés & haute température. Pour

le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder & un ringage & l'eau
deionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde, de 'eau de
Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositifs, en particulier les instruments ; ces
solutions sont a proscrire.

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-apres pour le nettoyage des instruments et des plateaux et boites

diinstruments dés lors quils ont été utlisés ou exposés a une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :

1. Immédiatement aprés utiisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger
ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.

2. Démonter tous les instruments qui peuvent I'étre.

3. Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumieres 3 fois au
minimum, jusqu’a ce que '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 & I'aide d'une brosse & poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumigres.
Porter une attention particuliére aux zones dificiles a atteindre.

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumigres et les zones difficiles &
atteindre, jusqu'a observer une absence totale de traces de souillure.

8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous 'eau tizde du robinet.

9.

Dans un nettoyeur  ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du

fabricant.

10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les
lumigres en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimurn.

. 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 & I'air comprimé filtré.

13. Vérifier visuellement 'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la
procédure de nettoyage & partir de 'étape 3.

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

STERILISATION
Tous les instruments ExcelsiusGPS® sont fournis non stériles. Les instruments de fixation au patient ExcelsiusGPS® peuvent
également étre 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°. Les produits stériles sont emballés dans un sachet & double feuile d’aluminium, fermé par
soudage a chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de l'emballage. Ces produits sont considérés comme
stériles saut si leur emballage a été ouvert ou endommagé

Les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10° conformément & la norme
ANSI/AAMV\SO 17665-1. Lutilisation d'une enveloppe est recommandge, conformément a la directive AAMI (Association for the

ancement of Medical Instr ) ST79, Co Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Caro Faciliies (Guide complat do la stérlisation &  vapeur ot d'assurance de stériité dans los établisserents de soins de sants).
llincombe a I'utlisateur final dutiiser Uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stérilisation,
poches de stériisation, indicateurs chimiques, ot cassettes de ) qui sont congus pour les
spécifications du cycle de stérilisation choisi (temps et température),

En cas dutilisation 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 boites d'instruments chargées :

* Les é de recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

« Seuls des conteneurs de sté rigides és pour une 1 21la vapeur avec pré-vide peuvent étre utilisés.

« Le conteneur de stérilisation rigide choisi doit &tre doté d'une surface de filtration minimale de 1 135 cm? (176 in2) au total ou,
au minimum, de quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 in) de diamétre.

 Aumaximum, une (1) seule boite d'instruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur de
stérilisation rigide.

.

Les modules/racks autonomes ou les dispositifs individuels doivent 8tre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de
garantir une ventilation optimale,

* |l 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'utiisation des conteneurs de
stérilisation rigides.

Pour les instruments fournis NON STERILES, il est recommands de procéder a une stérilisation (dans une enveloppe ou un
conteneur) en utilisant les paramétres suivants :

Méthode Type de cycle é Temps df ition | Temps de séchage
Vapeur Pré-vide 182 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes

Pour le porte-outi fourni NON STERILE, il est recommandé de procéder & une stérilisation (dans une enveloppe ou un conteneur)
en utilisant les paramétres suivants :

Méthode Typedecycle | Température Temp: Temps de
d’exposition séchage 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 ster/l/satron Ces paramétres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement
Si d'autres produits sont ajoutés au e seront pas valables et de nouveaux
paramétres de cycle devront étre définis par | unhsa(eu’ Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné.
Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer nactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

STERILE[ R | STERILISE PAR IRRADIATION

REFERENCE

REPRESENTANT AGREE DANS LA
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FABRICANT

® A USAGE UNIQUE

QUANTITE

UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ)

NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE
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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 'anatomia
del paziente, strumenti chirurgici e impianti; i componenti sono palpatore di verifica, marker di sorveglianza, localizzatori di
strumenti chirurgici, dispositivo di registrazione TAG intra-operatoria e base di riferimento dinamica (DRB, Dynamic Reference
Base). Gli strumenti di riferimento paziente sono clampati o guidati allinterno 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’estremita distale del braccio robotico e costituiscono una struttura rigida per Iinserimento di strumenti chirurgici
0 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™ & un sistema di navigazione che comprende hardware e software per la navngaz\one chirurgica in tampo
reale mediante 'uso di immagini radiologiche del paziente (TC pr TCir ase
di riferimento dinamico e un sistema di tracciamento con telecamera. ExcelsiusHub™ puo essere tizzato comb\naz\one
con ExcelsiusGPS® per la guida di strumenti tracciabili lungo una traiettoria pianificata mediante '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 'orientamento spaziale di un supporto o di un tubo guida degli strumenti che il chirurgo utilizzera per spostare
&/0 guidare strumenti chirurgici compatibiliin procedure aperte o percutanee, a condizione che | necessari marker sferici e
Ianatomia rigida del paziente possano essere identificati mediante TC o fluoroscopia. Il sistema & indicato per il posizionamento
diviti ossee e distanziatori intersomatici a livello spinale e per applicazioni ortopediche e di dispositivi intracranici, come aghi per
biopsia, elettrodi e tubi

ExcelsiusHub"™ & destinato all'uso come ausilio per la localizzazione precisa di strutture anatomiche che i chirurgo utilizzera
per tracciare strumenti chirurgici compatibiliin procedure aperte o percutanee, a condizione che i necessari marker sferici e
Fanatomia rigida del paziente possano essere identificati mediante TC o fluoroscopia. Il sistema & indicato per il posizionamento
diviti ossee per stabilizzazione vertebrale o fissazione ortopedica e dispositivi di artrodesi intersomatica.

AVVERTENZE

I potenziali rischi di un procedimento impreciso con conseguente errato posizionamento dellimpianto 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. Llintegrita della confezione sterile

deve essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere
attentamente per verif lacc e tutti | 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 I'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 I'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 sati 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 /o possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per assicurare che funzionino
correttamente prima dell'intervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima delluso per controllare che non
mostrino segni inaccettabil di deterioramento come corrosione (ruggine, irregolarita della superficie), scolorimento, presenza
eccessiva di graffi, ammaccature, impurita, 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. | 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 pid elevate. La pulizia e la
decontaminazione devono includere I'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 alouni dispositivi,
in particolare gli strumenti, e pertanto non devono essere impiegate.

Perla pulizia degli strumenti, dei vassoi e dei contenitori dopo I'uso o I'esposizione alla contaminazione e prima della
steriizzazione devono essere adottati i seguenti metodi di pulizia:

Subito dopo 'uso, strofinare accuratamente gl strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

ExcelsiusHub™ es un sistema de navegacion que incluye hardware y software que permiten \a visualizacion quirdrgica en tiempo
real empleando imégenes radiologicas de los pacientes (TC pi TC y

roforendia dinérmica y un sistema de SeguIMIENto con Gamars, ExcelsiusHub™ pusde ufizarse junto con ExelsiusGPS® para
quiar instrumentos desplazados mediante un sistema de navegacion a lo largo de una trayectoria planificada utiizando un brazo
robotico. Cuando se conecta a ExcelsiusGPS®, el software ExcelsiusHub™ es responsable tanto del desplazamiento como de
laguia.

INDICACIONES

ExcelsiusGPS® se ha creado como ayuda para la localizacion precisa de estructuras anatomicas y el posicionamiento y
orientacion espaciales de soportes de instrumentos o de tubos guia, de modo que el cirujano pueda desplazar y guiar
instrumentos quirtrgicos compatibles en intervenciones abiertas o percutaneas, siempre que los marcadores de referencia
necesarios y la anatomia rigida de los pacientes puedan identificarse mediante de TC o fluoroscopia. I sistema
estaindicado para la colocacion de tornillos 6seos medulares o y esy inter: asi como
dispositivos intracraneales como agujas de biopsia, electrodos y tubos.

ExcelsiusHub™ se ha creado como ayuda para la localizacion precisa de estructuras anatomicas, de modo que el cirujano
pueda desplazar instrumentos quirdrgicos compatibles en intervenciones abiertas o percutaneas, siempre que los marcadores
de referencia necesarios y la anatomia rigida de los pacientes puedan identificarse mediante exploraciones de TC o
fluoroscopia. El sistema esta indicado parala colocacion de tornillos 6seos vertebrales y ortopédicos y de dispositivos de fusion
intersomatica.

ADVERTENCIAS

Entre los posibles riesgos de la falta de precision, con resultado de mala ubicacion de implantes o tornillos, se incluyen lesiones
en estructuras nerviosas o vasculares, invasion del conducto vertebral o compresion de raices nerviosas; todos ellos pueden
requerir cirugia adicional.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacién gamma. El envase de los instrumentos
estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe comprobarse que el
envase esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos y embalajes dafados
no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamafio idéneo, 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
seccion ESTERILIZACION, a continuacién. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos y sus bandejas y
cajas deben limpiarse segun se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion

Los instrumentos identificados con el simbolo «No reutilizar» estan pensados para un uso, o para utilizarse en un tnico paciente
durante un solo procedimiento.

MANEJO

Los instrumentos y sus bandejas y cajas deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar dafios y
provocar un mal funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia
Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningtn

tipo de deterioro, como corrosién (6xido, picaduras), decoloracion, exceso de rayaduras, muescas, suciedad y residuos,
descamaciones, desgaste, grietas, precintos fracturados, etc. Los instrumentos danados o con mal funcionamiento no deben
utilizarse y se devolveran 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 esterilizacion. Se recomienda limpiar los productos
con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirtrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el
producto a Globus Medical.

La limpieza y desinfeccion se puede realizar a temperaturas mas altas con disolventes sin aldehidos. El proceso de limpieza y
descontaminacion deberé incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua desionizada. Nota: algunas
soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros limpiadores alcalinos, pueden causar
darios en algunos dispositivos, especiaimente en los instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

Se recomienda sequir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos, asi como las
bandejas y maletas, después de utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

Inmediatamente después de utilizarlos, asegirese de limpiar los instrumentos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible, asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen.

N

Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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 solucion salga limpia.

®

4. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.
5. Sumera los instrumentos en el y manténgalo: durante dos (2) minutos como minimo.
6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para impiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior, los

conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencién especial a las zonas de dificil acceso.

7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimético y lave todos los orificios, conductos y zonas de
dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

8. Retire [0s instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente templada.

9. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

10. Sumerja totalmente los instrumentos en la de ultrasonido y asegurese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o purificada por 6smosis inversa

durante al menos 2 minutos.
12. Seque los instrumentos con un pafio suave y aire presurizado filtrado,

13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. i hubiera suciedad visible,
repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION 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®.

ESTERILIZACION
Los instrumentos Excelsius GPS® estan disponibles sin esterilizar. Los instrumentos de montaje en el paciente Excelsius GPS®
también pueden suministrarse estériles.

Los instrumentos estériles estan esteriizados con radiacién gamma y validados para garantizar un nivel certificado de esteriidad
(SAL) de 10°. Los productos estériles estan 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 dafiado.

Los instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esteriidad (SAL) de 10, 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 Facilties.

El usuario final es responsable de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biologicos y
cartuchos) que se hayan disefiado para las especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido,

Si utiliza un contenedor de esteriizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterilizacion correcta
de los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

« Los parametros de esterilizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

« Solo deben utilizarse contenedores de esteriizacion rigicos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio
previo.

* Los contenedor terilizac deben tener una superficie de filtracion minima de 1135 cm?

rigid
(176 pulg.?) en lotal o bien n minimo de cuatro () filtros de 19 cm (7,5 pulg) de diametro.

« No coloque mas de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) en un contenedor de 6n rigido,

Los modulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventilacion 6ptima.

.

« Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilizacion rigido; si tiene alguna duda, solicite ayuda al
fabricante del contenedor en cuestion.

.

Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utiiizacion de contenedores de esterilizacion
rigidos.

En el caso de instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea en pafios o en
contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de secado
exposicion
Vapor Vacio previo 182 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

En el caso del terminal efector que se suministra NO ESTERIL, la esterilizacion recomendada (envuelto en paiios o introducido
en contenedor) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de
exposicién secado enfriamiento
Vapor Vacio previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos -
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos 30 minutos

No apile las bandejas durante la esren/lzaclon Los pardmetros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se
agregan otros productos al no serdn validos y el usuario deberd establecer los
nuevos parametros del ciclo. El aparato de estoriizacion ha 0o ostar corroctaments instalado, revisad y calibrado. Deben
efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas las formas de microorganismos viables.

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 pulii.

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. Utiizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi.
Prestare particolare attenzione alle zone dificili da raggiungere.

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne pi difficili da
raggiungere fino a quando la soluzione in uscita non contiene pits 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 del inun
pulitore ultrasonico;

10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irfigandoli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minut

11. Estrarre gi 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 & presente dello sporco visibile,
ripetere nuovamente il processo di pulizia a cominciare dal punto 3.

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

STERILIZZAZIONE
Tutti gl strumenti Excelsius GPS® sono disponibili non sterii. Anche gli accessori per paziente Excelsius GPS® possono essere
fornit sterili

Gli strumenti sterili sono sterilizzati con raggi gamma mediante un processo di sterilizazione convalidato per garantire un
livello di assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in buste di alluminio a doppio strato
termosigillate. La data di scadenza & 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 sterilta (SAL) pari a 10 in
conformita alla norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1. i raccomanda ' uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79,
Ct

Guide to Stea and Sterility in Health Care Facilties (Guida completa alla sterilizzazione
avapore e alla garanzia della it el stritiure Sanitarie) dellAAMI (ASsociation for the Advancement of Medical
Instrumentation, Associazione per il progresso della strumentazione medicale). & r a dell'utente finale utilizzare

esclusivamente sterilizzatrici e accessor! (quali involucri di e, sacchetti di , indicatori chimici, indicatori
biologici e cassette di steriizzazione) 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:

« | parametri di sterlizzazione 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 cme (176 in?) o di aimeno quattro (4) ilti di 19,05 cm (7,5 in) di diametro.

In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pis di una (1) scatola metallica con gli strumenti o il rispettivo
contenuto.

Per garantire una ventilazione ottimale, i moduli/rack autonomi o i dispositivi singol devono essere posizionati, non impilati, in
un cestello.

Osservare le istruzioni per '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 gl strumenti forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la procedura di sterilizzazione (con involucro o contenitore)
come segue:

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS
N.° DE CATALOGO STERILE[ R | | ESTERILIZADO POR IRRADIACION
. REPRESENTANTE AUTORIZADO EN
N DELOTE [REP| LA UNION EUROPEA
PRECAUCION “ FABRICANTE
UN SOLO USO 8 USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD)
NO UTILICE EL PRODUCTO S|
CANTIDAD @ EL ENVASE ESTA DANADO

INFORMACOES IMPORTANTES SOBRE
os INSYRSMENTOS ExcelsiusGPS®
DESCRICAO
Os instrumentos ExcelsiusGPS®consistem em instrumentos de registo, instrumentos de referéncia do paciente, instrumentos
cirtrgicos e operadores terminais. Os instrumentos de registo incorporam matrizes de marcadores refletivas, e sao usados
para localizar a anatomia do paciente e instrumentos e implantes cirlrgicos; os componentes incluem a sonda de verificagéo,
o marcador de vigilancia, as matrizes de instrumentos cirlrgicos, a placa de fixagao do registo de TG intraoperatdrio e a base de
referéncia dinamica (BRD). Os instrumentos de referéncia do paciente sao grampeados ou conduzidos até qualquer anatomia
rigida, para fornecer um ponto de fixagao para a BRD. Os instrumentos cirtirgicos sao usados para preparar o local do implante
ou o implante do dispositivo, € incluem sovelas ésseas, perfuradores, direcionadores, pungoes e sondas. Os operadores
terminais sao tubos guia movidos sem fios que sao acoplados a extremidade distal do brago robotico e fornecem uma estrutura
rigida para a inserc&o de instrumentos cirdrgicos ou um brago rigido para um retrator Cirtirgico ou porta. Os instrumentos
cirdrgicos ExcelsiusGPS® séo utilizados com os parafusos CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®,
CAPTIVATE® e AUTOBAHN®, e com os dispositivos de fuséao intersomética SUSTAIN® Lombar, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®,
RISE®-L, ALTERA® e ELSA®.

O ExcelsiusHub™ consiste num sistema de navegac&o que inclui hardware e software para permitir a visualizago cirdrgica
em tempo real usando imagens radiologicas do paciente (TC pré-operatéria, TG intraoperatéria e fluoroscopia), uma base
de referéncia dinamica e um sistema de monitorizagao por camara. O ExcelsiusHub™ pode ser usado em conjunto com o
ExcelsiusGPS® para orientar os instrumentos navegados ao longo de uma trajetdria planeada usando um brago robtico.
Quando ligado ao ExcelsiusGPS®, o software ExcelsiusHub™ é responsavel pela navegagao e orientagao.

INDICAGCOES

O ExcelsiusGPS® destina-se a ser usado como um auxilio para localizar com precisao estruturas anatomicas e para o
posicionamento e a orientagéo espaciais de um suporte do instrumento ou de um tubo guia usado por cirurgioes para
navegar e/ou guiar instrumentos cirtrgicos compativeis em procedimentos de cirurgia aberta ou percuténeos, contanto que
os marcadores de referéncia requeridos e a anatomia correta do paciente possam ser identificacos em exames de TC ou
por fluoroscopia. O sistema esta indicado para a colocagao de parafusos osseos e espacadores intersomaticos espinais
ortopédicos, bem como para dispositivos intracranianos tais como agulhas de biopsia, elétrodos e tubos.

O ExcelsiusHub™ destina-se a ser usado por cirurgides como um auxilio para localizar com preciséo estruturas anatémicas

In caso di aggiunta di altri prodotti nella sterilzzatrice, i parametri consigliati non saranno pic validi e /operatore dovra stabilire

Metodo Temperatura Tempo di Tempo di para navegar instrumentos cirdrgicos compativeis em procedimentos de cirurgia aberta ou percutneos, contanto que
sposizione asclugatura 0s marcadores de referéncia requeridos e a anatomia correta do paciente possam ser identificados por exames de TG ou
fluoroscopia. O sistema est indicado para a colocagéo de parafusos 6sseos espinais e ortopédicos e de dispositivos de fusao
Vapore Pre-vuoto 182 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti intersomatica.
Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti ADVERTENCIAS
Riscos potenciais de impreciséo que deem origem  colocagao errada do implante ou parafuso poden levar a lesdes de
Per gli End Effector forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la di e (con involucro o contenitore) estruturas nervosas ou vasculares, a violagao do canal espinal ou @ compressao de raizes nervosas, e podem requerer cirurgia
come segue: adicional.
Metodo Tipodiciclo | Temperatura Tempo di Tempo di Tempo di EMBALAGEM
o i Estes instrumentos podem ser e esterilizados, utiizando iradiagao gama. A integridade da
deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido néo esta comprometida.
Vapore Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti - A embalagem deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que esté completa e todos os componentes dever ser
nente verificados te & auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos
Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti 30 minuti Glnifcados nao covern ser ulizados  tvar sor devohidos & Giobus Modical. Durante & cirurga, dpots dé tar 00
determinado o tamanho correto, remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica.
Non impilare i vassoi durante la sterilizzazione. Questi parametri sono solo per la di questo

Os instrumentos podem ser fornecidos nao estéreis e séo esterilizados por vapor antes da utilizagéo, conforme o descrito na
secgao ESTERILIZACAO que se segue. Apos a utilizagéo ou exposicao a detritos, os instrumentos e os tabuleiros e estojos dos

nuovi parametri per il ciclo di La deve essere installata e
calibrazione. Eseguire di continuo delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita ierobica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
STERILIZZATO MEDIANTE
STERILE ﬂ IRRADIAZIONE

NUMERO DI CATALOGO

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
NELLA COMUNITA EUROPEA

NUMERO DI LOTTO

PRODUTTORE

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO UTILIZZARE ENTRO (AAAA-MM-GG)

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE
E DANNEGGIATA

REP)
&
®

QUANTITA

_ INFORMACION IMPORTANTE SOBRE

ESPANOI LOS INSTRUMENTOS ExcelsiusGPS®

DESCRIPCION

La familia ExcelsiusGPS® consta de instrumentos de registro, referencia del paciente y cirugia, asi como de terminales efectores
Los instrumentos de registro incluyen una serie de marcadores reflectantes y se emplean en tareas de seguimiento, tanto

de la anatomia del paciente como de instrumentos e implantes quirdrgicos; entre estos componentes se cuentan la sonda

de verificacion, el marcador de supervision, diversos instrumentos quirdrgicos, un de registro TC

y la base de referencia dinamica (DRB). Los instrumentos de referencia del paciente se fijan o se insertan en cualquier zona
anatémica rigida para proporcionar un punto de fijacién de la DRB. Los instrumentos quirtirgicos 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 guia energizados sin cables que se conectan al extremo distal del brazo robotico y que proporcionan una estructura
rigida para insertar los instrumentos quirdrgicos o un brazo rigido para un separador quirdrgico o un puerto. Los instrumentos
quirtrgicos ExcelsiusGPS® se utilizan con los tornillos CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®,
CAPTIVATE® y AUTOBAHN®, y también con los dispositivos de fusion intersomatica SUSTAIN® Lumbar, CALIBER®, OALIBERZa L,
RISE®, RISE®-L, ALTERA® y ELSA®.

instrumentos devem ser limpos, conforme o descrito na secgao LIMPEZA seguinte.

Os instrumentos identificados com o simbolo “no reutilizar” destinam-se a uma tnica utilizag&o, ou & utilizag&o num tnico
paciente, durante um Gnico procedimento.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos, os tabuleiros dos instrumentos e os estojos devem ser manuseadas com cuidado. Uma utiizagao ou
manipulagdo inadequadas pode originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, s produtos
devem ser verificados para garantir que estdo a funcionar corretamente. Todos os produtos devem ser inspecionados antes da
utilizagao para garantir que nao existe uma deterioragéo inaceitavel, tal como corrosao (ou seja, ferrugem), descoloragao, riscos
excessivos, entalhes, sujidade, residuos, descamacao, desgaste, fissuras, vedantes fissurados, etc. Produtos nao funcionantes
ou danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a 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 aplicavel. Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados
para se proceder & sua limpeza. Devem separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderao ser montados novamente apos
aesterllizagdo. Os produtos devem ser limpos com detergentes neutros antes da esteriizagao e da introdug&o num campo
cirtrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao a Globus Medical.

Alimpeza e a desinfegdo podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas. A impeza e a
descontaminagao devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com 4gua desionizada. Nota: algumas
solugdes de limpeza, como as que contém formol, ido, lixivia e/ou outros detergentes alcalinos, podem danificar
alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao devem ser utilizadas.

Dever ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a impeza de instrumentos, tabuleiros de instrumentos e estojos
apos a utilizagao ou exposigao a detritos, e antes da esterilizagao:

Imediatamente ap6s a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-0s com um pano hamido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontad

3. Enxague os instrumentos com gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.

4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante.

5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.

6. Utilize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhdo para os limenes.

Preste particular atengéo a zonas de dificil acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugao de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até nao
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

@

Retire 0s instrumentos do detergente e enxaglie-os com agua quente corrente da torneira.

©

Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo
de limpeza por ultrassons.

10. Mergulhe os instrument e limpeza por & certifique-se de que o detergente
chega aos Iimenes irrigando os limenes. Proceder & sonlca(;ao durante um periodo minimo de 3 minutos.

. Retire os instrumentos do detergente e enxage-o0s com 4gua desionizada corrente ou dgua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.

12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.

13. Inspecione visualmente cada um dos instrumentos relativamente & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.

INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um Manual do Utilizador
do ExcelsiusGPS?, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO
Todos os instrumentos ExcelsiusGPS® sao disponibilizados nao-estéreis. Os instrumentos de acoplamento ao paciente
ExcelsiusGPS® podem também ser fornecidos estéreis.

Os instrumentos estéreis sao esteriizados por radiagao gama, para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
Os produtos esterilizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de validade esta
impresso no rtulo da embalagem. Estes produtos séo considerados esterilizados, exceto nas situagoes em que a embalagem
tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os instrumentos néo estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10, de acordo com
anorma ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Recomenda-se a utilizagao de um invdlucro, de acordo com a norma ST79 da Association
for the Advancement of Medical Ir 1 (AAMI), Guide to Steam and Sterility

in Health Care Facilties. O utilizador final & responsavel por utilizar apenas esteriizadores e acessorios (como involucros de
esterilizagéo, bolsas de esteriizagao, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e cassetes de esteriizagao) que sejam
concebidos para as especificagoes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagao selecionado.

Quando utiizar um recipiente de esteriizagao rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspetos para a esterilizagao
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

 Os paré de =
« 56 podem ser utilizados recipientes de esteriizagéo rigidos para uso com esteriizagao a vapor pré-vacuo.

Quando selecionar um recipiente de esterilizagao rigido, este deve ter uma érea de filtro minima de 1135,5 om?
(176 polegadas? no total, ou um minimo de quatro (4) fitros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

sao indicados na tabela a seguir.

Néo pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido diretamente num recipiente de esteriizagao
rigido.

0s modulos/suportes auténomos ou dispositivos tnicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventilagao perfeita.

As instrugoes de utilizagéo do fabricante do recipiente de esteriizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam davidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagGes adicionais relativamente & utiiizagao de recipientes de esterilizagao
rigidos.

No caso de instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esterilizagao (num invélucro ou recipiente)
como indicado a seguir:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de secagem
exposicao
Vapor Pré-vécuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos

No caso da Garra fornecida NAO ESTERILIZADA, recomenda-se a sua esterilizagao (num invélucro ou recipiente) como indicado
aseguir:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de Tempo de
exposicao secagem arrefecimento
Vapor Pré-vacuo 182°C (270°F) 4 minutos 30 minutos -
Vapor Pré-vacuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos 30 minutos

Néo empilhe tabuleiros durante a esterilizagdo. Estes pa/ametros estéo validados apenas para esterilzar este dispositivo.
Caso sejam acrescentados outros produtos ao néo sao vlidos e devem ser
estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilizador. O astorilzador deve sor alvo db instalagéo, manutengao e calibragdo
adequadas. Devern ser efetuados testes permanentes para confirmar a inativagéo de todas as formas de microrganismos
vidveis.

TRADUGAO DOS SiIMBOLOS
NUMERO DE CATALOGO STERILE[ R | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO
" REPRESENTANTE AUTORIZADO NA

NUMERO DELOTE COMUNIDADE EUROPEIA

A CUIDADO “ FABRICANTE

® PARA UMA UNICA UTILIZACAO E DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD)

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM

QUANTIDADE @ ESTIVER DANIFICADA

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER
ExcelsiusGPS®-INSTRUMENTEN
BESCHRIJVING
ExcelsiusGPS®-instrumenten bestaan uit regist trumenten, p trumenten, chirurgische instrumenten
en einc en. De i omvatten reeksen reflecterende markers die worden gebruikt om de anatonie,
chirurgische instrumenten en implantaten bij patiénten te volgen. Tot de componenten behoren de venﬁcanesonde
bewakingsmarker, reeksen chirurgische instrumenten, intra-operatieve CT ing en eer
referentiebasis (DRB). Patiéntreferentie-instrumenten worden ofwel vastgeklemd of in stijve anatomie gep\aa(s( 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 zin draadioos aangedreven
geleideslangen die aan het distale uiteinde van de robotarm worden bevestigd; zij vormen een stive 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' uit hardware en software die real-time chirurgische visualisatie mogelijk
maakt met behulp van ra e p CT, intraoperatieve T en fluoroscopie), een dynamische
referentiebasis en een 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 ruimtelik te positioneren en oriénteren voor gebruik door chlrurgen bij navigatie en/of gele\dmg
van compatibele chirurgische instrumenten in open of percutane procedures op voorwaarde dat

en stijve patiéntanatomie waargenomen kunnen worden op GT-scans of fluoroscopie. Het systeem is geindiceerd 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 patiéntanatomie waargenomen kunnen worden op CT-scans of fluoroscopie. Het systeem is
geindiceerd voor het plaatsen van wervelkolomschroeven, orthopedische botschroeven en intercorporele fusiehulpmiddelen.

WAARSCHUWINGEN
Mogelike risico's van onnauwkeurigheid die resulteert in foutieve plaatsing van het implantaat of de schroef, ziin verwonding

van zenuw- of vaatstructuren, verstoring van het ruggenr en zenuwwor , die een nieuwe operatie
noodzakelijk kunnen maken.

VERPAKKING

Deze instrumenten kunnen voorverpakt en i met worden geleverd. De gaafheid van de steriele

d
verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat e inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig worden
gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging voor gebruik
it 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 fiidens de operatie de producten uit de verpakking
middels een aseptische techniek.

Instrumenten worden mogelijk niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd voor gebruik, zoals hierna beschreven
in de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten, instrumententrays en
~cassettes te worden gereinigd, zoals hiena beschreven in de rubriek REINIGING.

Instrumenten die aangeduid zijn met het symbool “niet opnieuw gebruiken” zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, of voor gebruik
bij 6én enkele patiént tiidens 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 tiidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden
of ze goed werken. Alle producten dienen geinspecteerd te worden voor gebruik om gebreken als corrosie (bv. roest, puties),
verkleuring, te diepe krassen, kerven, debris, residuen, afschilfering, slitage, 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 verwiderd, indien van toepassing. Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten it 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 ddelen voordat ze

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 onismetiing mosfen neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.

0 bepaalde gen, zoals 1 met formaline, git yde, bleekmiddel en/of alkalische
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 gebruk of na blootstelling aan verontreiniging en

voorafgaand aan sterilisatie moeten de volgende reinigingsmethodes worden gevolg

1. Veeg de instrumenten onmiddellijk na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwideren, 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 moelljk te bereiken gebieden.

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeiljk 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 soortgelij 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 8 minuten.

11. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde

osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde persiucht.

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-GLOBUST (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 patiénten worden bevestigd,
kunnen ook steriel worden geleverd.

Steriele instrumenten zijn gesteriliseerd met gammastraling voor een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL) van 10°. 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,

le ir 1 zin d voor een SAL van 10° 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 Facillties van de for he of Medlca/ AAM/) Het s de verantwoordelijkneid
van de eindgebruiker om alleen (zo chemische
indicatoren, biologische indicatoren en slermsanecassenes] te gebrmken e 2in ontworben voor b paciicatics van de gekozen
sterilisatiecyclus (tid 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:

Niet-ste

« Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.
« Alleen stijve steriisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

 Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal fiteropperviak van minimaal 1135 cm?
(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 afzonderljke 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 C i ij ij
Stoom Pre-vacutim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutim 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 c; Droogtijd Afkoeltijd
Stoom Pre-vacuim 182 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten -
Stoom Pre-vacuim 184 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten 30 minuten

Trays mogen niet gestapeld zjn tjdens de sterilsatie. Deze ziin alleen voor het van dit

hulpmiddel. Indien ook andere producten in het sterilisatieapparaat worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters niet
geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier geinstalleerd,
onderhouden en gekalibreerd zijn. E£r moeten doorlopend tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle
vormen van levensvatbare micro-organismen.



BETEKENIS VAN SYMBOLEN
GESTERILISEERD MIDDELS
CATALOGUSNUMMER STERILE[R | STRALING
GEAUTORISEERDE
PARTINUMMER VERTEGENWOORDIGER IN DE
EUROPESE GEMEENSCHAP
A VOORZICHTIG d FABRIKANT
ALLEEN VOOR EENMALIG .
® BEBRUK. g TE GEBRUIKEN VOOR (JJJJ-MM-DD)
NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING
HOEVEELHEID @ BESCHADIGD IS

VIKTIG INFORMATION OM
ExcelsiusGPS® INSTRUMENT

BESKRIVNING

ExcelsiusGPS® instrument bestér av iment, patientreferensinstrument, kirurgiska instrument och ndeffektorer.
Registreringsinstrument har uppséttningar med reflokterande markbrer och anvands b1 at 15a patientanatomier samt Kirurgiska
instrument och implantat. Komponenterna inkluderar verifieringssond, éver . kirurgiska instrumentbrickor,

intraoperativ CT-registreringsfixtur och cynamisk referensbas (DRE). Patientreferensinstrument kiams antingen fast eller drivs in
i en styv anatomi for att ge en fixeringspunkt for DRB. Kirurgiska instrument anvands for att forbereda implantationsstéllet eller
implantera enheten, och inkluderar sylar, borr, drivenheter, tappar och sonder. Andeffektorer &r tradist férsorida styrtuber som
ansluts til den distala anden av robotarmen och ger en sty struktur for inféring av kirurgiska instrument eller en styv arm fér
en kirurgisk retraktor eller port. ExcelsiusGPS® kirurgiska instrument anvénds 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'™ &r ett navigationssystem som inkluderar hardvara och programvara som majliggér kirurgisk visualisering i realtid
med hjalp av CT,ir och fluoroskopi), en dynamisk referensbas och ett
kamerasparningssystem. ExcelsiusHub™ kan anvandas for styming av instrument
1ngs en planerad bana med hjlp av en robotarm. Nér du ar ansiten il Excels\usGPS@ ansvarar programvaran ExcelsiusHub™
f6r bade navigering och vagledning.

INDIKATIONER

ExcelsiusGPS® &r avsedd for anvandning och hjalp fér 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 &ppna eller perkutana procedurer forutsatt att de referensmarkeringar som krévs och styv patientanatomi kan
identifieras pa CT-skanningar eller fiuoroskopi. Systemet ar indikerat for placering av spinala och ortopediska benskruvar och
interbody distanshallare samt for intrakraniala enheter sésom biopsinalar, elektroder och ror.

ExcelsiusHub"” &r avsedd f6r anvéindning och hjdlp for att exakt lokalisera anatomiska strukturer som ska anvandas av

kirurger for att navigera och/eller leda kompatibla kirurgiska instrument i 5ppna eller perkutana ingrepp forutsatt att de
referensmarkeringar som krévs och styv patientanatomi kan identifieras pa CT-skanningar eller fluoroskopi. Systemet ar indicerat
f6r placering av ryggrads- och ortopediska benskruvar samt interbody fusionsenheter.

VARNINGAR
Méjliga risker for onoggrannhet som resulterar i felplacering av implantatet eller skruven kan leda till nerv- eller vaskuléra
strukturskador, spinalkanalintrang eller nervrotskomprimering och kan kréva ytterligare irurgi

FORPACKNING

Dessa instrument kan levereras férpackade och med in, 1 hos den yttre férpackningen
bor kontrolleras for att sakerstalla att innehéllets sterilitet inte har dventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende
fullsténdigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter ar skadade fére
anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet,
nér korrekt storlek har faststallts, ta fram produkterna ur forpackningen med aseptisk teknik.

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

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

HANTERING

Alla instrument samt instrumentbrickor och Iador ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda

till skador och/eller funktionsfel. Kontrollera att produkterna & i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska
inspekteras fire anvandning for att tilliorséikra att ingen oacceptabel frsamring forekommer, t.ex. korrosion (dvs. rost, gravrost),
missfargning, kraftiga repor, jack, smuts, avlagring, flagning, slitage, sprickor, spruckna tétningar, etc. £j fungerande eller
skadade produkter far inte anvandas och ska returneras til Globus Medical.

RENGORING

Instrumenten ska rengéras separat frén instrumentbrickor och -lador. Lock ska i forekommande fall aviagsnas frén lador for
rengoringsprocessen. Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengoring. Alla handtag méste demonteras.
Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Produkterna ska rengdras med neutrala rengdringsmedel fore sterilisering och
inférsel | det sterila, kirurgiska omradet eller (om tilmpligt) returnering av en produkt till Globus Medical

Rengdring och desinficering kan utfras med aldehydfria I6sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengéring och
dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvandas och &tfdljas av sk3lining med avjoniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringslosningar, t.ex. sédana som innehller formalin, glutaraldehyd, blekmedel ochveller alkaliska rengdringsmedel, kan
skada vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana I6sningar bor dérfér inte anvindas.

Foljande rengdringsmetoder bér fdljas vid rengdring av instrument och instrumentbrickor samt instrumentiador efter anvéndning
eller exponering for smuts och fore sterilisering

1. Omedelbart efter anvindning, se til att instrumenten torkas av fér att aviagsna all synlig smuts och se til att de inte torkar
genom att blétiagga dem eller ticka éver dem med en vt handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

kol instrumenten under rinnande kranvatten for att avlagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de r rena.
Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.

BI8tiagg instrumenten i rengéringsmedet i minst 2 minuter.

oo s 0N

Anvénd en mjuk borste for att noga rengora instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sérskit noga med
omraden som &r svara att komma

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

8. Avlagsna instrumenten frén rengéringsmediet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten.

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

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

11. Avlagsna instrumenten frén rengéringsmediet och skolj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller "omvénd osmos'-vatten i

minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och fitrerad tryckluft.

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengdringsproceduren frén
steg 3.

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En Excelsius GPS® anvandarhandbok kan erhallas fran
Globus Medical

STERILISERING
Alla Excelsius GPS® instrument &r tillgangliga icke-sterila. Excelsius GPS® patienttillbehérsinstrument kan ocksa tillhandahdllas
sterila.

Sterila instrument & steriliserade med gammastrélning och &r validerade fér att sékerstlla en sterilitetsniva (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en varmefdrseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges pa
férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har Sppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats for att sikerstéilla en SAL-niva pa 10° enligt ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Anvéindning av ett

omslag rekommenderas enligt iation for the of Medical Instrt (AAMI) ST79: C

Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Gare Faciities, Det &ligger slutanvandaren att endast anvénda
och tilloehdr (tex. steriliserir pasar, kemiska . biologiska indikatorer och

steriiseringskassetter) som &r avsedida for den valda steriiseringscykeins specifikationer (td och termperatur).

Nar en styv sterlliseringsbehéllare anvinds méste foljande observeras fér att sékerstilla en korrekt sterilisering av enheter och
metallskrin med implantat/tilloehor frén Globus:

« Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

Endast styva steriliseringsbehdllare for anvandning vid angsterilisering med férvakuum far anvandas.

Den styva steriiseringsbehéllaren méste ha en minsta filteryta pa totalt 176 tum? eller minst fyra (4) fitter med 7,5 tums
diameter.

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

Fristdende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehéllare for att sakerstalla optimal
ventilation.

Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliserir
av den specifika behallaren for vgledning

en méste foljas. Om fragor uppstér, kontakta tillverkaren

Se AAMI ST79 fér mer information om anvandning av styva steriliseringsbendllare.
For instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag eller behallare) enligt fljande:

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 andeffektorn 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) 3 minuter 30 minuter 30 minuter

Stapla inte brickor under sterilisering. Dessa parametrar har validerats fér sterilisering av enbart denna produkt. Om
andra produkter laggs till ér de inte langre giltiga och nya parametrar for
steriliseringscykeln méste faststallas av rvndaren, Sterilsoraren méste métaleras, unaorhélias och Kalbreras korrokt
Kontinuerliga tester méste genomféras for att bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER
STERILISERAD GENOM
KATALOGNUMMER STERILE[R ] | 5r5rmime
AUKTOF\ISERAD REPRESENTANT
A FORSIKTIGHET “ TILLVERKARE
® ENDAST FOR ENGANGSBRUK 8 ANVAND FORE (AAAA-MM-DD)
ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN
ANTAL @ AR SKADAD
_ VIGTIGE OPLYSNINGER VEDRGRENDE
DANSK ExcelsiusGPS®-INSTRUMENTER
BESKRIVELSE
ExcelsiusGPS®-instrumenter bestér af registreringsinstrumenter, patientreferenceir . kirurgiske instrumenter og

endeeffektorer. Registreringsinstrumenter integrerer arrays af reflekterende markorer og bruges til at spore patientanatomi og
kirurgiske instrumenter og implantater. Komponenter inkluderer kontrolsonde, overvagningsmarkor, kirurgiske instrumentarrays,
intraop CT-registreringstilbehor og dynamisk referencebase (DRB). Patientreferenceinstrumenter er enten spaendt pé eller fort ind
i en rigid anatomi for at give et fikseringspunkt til DRB'en. Kirurgiske instrumenter bruges til at forberede implantatomradet eller
til at implantere enheden og inkluderer syl, bor, skrt haner og sonder. er er trédlost drevne guideslanger,
der monteres pé den distale ende af robotarmen, og giver en rigid struktur til indszetning af kirurgiske instrumenter eller en

rigid arm til en kirurgisk sarhage 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 | realtid
ved hizelp af patientrentgenbilleder (prasoperativ CT, intraoperativ CT og fluoroskopi), en dynamisk referencebase og et
kamerasporingssystem. ExcelsiusHub™ kan bruges sammen med ExcelsiusGPS® til vejledning af navigerede instrumenter langs
en planiagt bane med brug af en robotarm. N&r den er forbundet til ExcelsiusGPS®, er ExcelsiusHub™ softwaren ansvarlig for
béde navigation og vejledning.

INDIKATIONER

ExcelsiusGPS® er beregnet til brug som en higelp il preecisionsiokalisering af anatomiske strukturer samt il rumlig placering

og orientering af en instrumentholder eller guideslanger og skal anvendes af kirurger til navigering og/eller fering af kompatible
kirurgiske instrumenter under abne og under perkuntane procedurer, hvis de kraevede referencemarkorer og det rigide
anatomiske omrade pé patienten kan identificeres p& CT-scans eller med fluoroskopi. Systemet er indiceret il placering af
spinale og ortopeediske knogleskruer og intervertebrale afstandsstykker og intrakranielle enheder som for eksempel biopsinéle,
elektroder og slanger.

ExcelsiusHub” er beregnet til brug som en hjgelp til praecisionslokalisering af anatomiske strukturer og skal anvendes af kirurger
til navigering af kompatible kirurgiske instrumenter under &bne eller perkuntane procedurer, hvis de kraevede referencemarkorer
og det rigide anatomiske omrade pé patienten kan identificeres pa CT-scans eller med fluoroskopi. Dette system er beregnet til
placering af spinale og ortopaediske knogleskruer og intervertebrale fusionsenheder.

ADVARSLER
Potentielle risikoer for unojagtighed, der resulterer i forkert placering af implantatet eller skruen, kan fore til neural eller vaskulzer
strukturskade, skade pé rygmarven eller klemning af nerveroden og kan krzeve yderligere operation.

INDPAKNING

Disse instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning skal
kontrolleres for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er kompromitteret. For 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 mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af
pakken med en steril teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt.

Instrumenterne kan vere leveret ikke-sterile og skal dampsteriliseres for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder.
Efter brug eller efter udsasttelse for snavs skal instrumenterne, instrumentbakkerne- og seskerne rengores, som angivet i afsnittet
RENGORING herunder.

Instrumenter, der identificeres med symbolet "mé ikke genbruges”, er kun beregnet il engangsbrug eller til brug til en enkelt
patient under en enkelt procedure.

HANDTERING

Alle instrumenter, instrumentbakker og -sesker implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfore
skader og/eller fore til, at de ikke fungere korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt.
Alle produkter skal kontrolleres fer brug for at sikre, at der ikke er uacceptabel nedbrydning (som for eksempel rust, huller)
misfarvning, overdreven ridsning, skar, snavs, rester, afskalning, slid, revner, revnede forseglinger og lignende. Instrumenter, der
ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.

RENGORING

Instrumenter skal rengores separat fra instrumentbakker og -zesker. LAg skal fiernes fra sesker til rengeringsprocessen, hvis
muligt. Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengoringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan
samles igen efter steriiseringen. Produkterne skal rengores med et neutralt rengeringsmiddel, for de steriliseres og feres ind i et
sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengering og desinficering skal udfores med idler ved hoje ter - Rengoring og dekontaminering
skal omfatte brug af neutrale rengoringsmidler efterfuigt af skylning med deioniseret vand. Bemzerk: Visse rengoringsoplosninger
indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaliske rengeringsmidier, der kan beskadige visse enheder specielt
instrumenter. Disse oplesninger ma ikke anvendes.

Folgende rengoringsmetode anvendes, nér instrumenter og instrumentbakker og -assker rengores efter brug eller udsasttelse for
snavs, eller for de skal sterlliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lsgge dem i en
oplesning eller daekke dem med et fugtit klzede.

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

©

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

4. Klargor Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold ti fabrikantens anvisninger.

5. Leeg instrumenterne i rengeringsmidiet, og lad dem ligge i blod i mindst 2 minutter.

6. Brug en bled borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vasr specielt opmaerksom pa
omrader, der er vanskeligt tilgzengelige.

7. Fyld en sterll sprojte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgaengelige omréder, indtil der ikke
lsengere ses snavs omkring udgangen.

8. Tag instrumenterne op af rengeringsoplesningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.

9. Tibered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens anvisninger.

10. Lagy helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet.
Beand mod ultralyd i mindst 3 minutter.

11. Tag instrumenterne op af rengeringsoplosningen, og skyl dem | rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2

minutter.
12. Aftor instrumenterne med en ren, blod kiud og fitreret trykluft.
1. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synliigt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.

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

STERILISATION
Alle Excelsius GPS®-instrumenter er fas ikke-sterile. Excelsius GPS®-patientfastgorelsesinstrumenter kan ogsa leveres sterile.

Sterile instrumenter er steriliseret med gammastréling for at sikre et SAL (sterlitetssikringsniveau) pa 10°. Sterile produkter er
pakket i en vari pose. L ) findes pa maerkatet pa emballagen. Disse produkter betragtes som
sterile, deres ge er abnet eller

Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pa 10° | overer med ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Anvendelse af
en indpakning anbefales iht. AAMI (Advancement of Medical Instrumentatior) ST79, Guide to Steam Steril

and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor (som for
eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationsaesker), der er beregnet til de
valgte sterilisatior (tid og

Nér der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentzesker vaeres opmaerksom pé folgende:

De anbefalede steriiseringssparametre angives i nedenstéende tabel.
« Der mé kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med praevakuum.
péialt mindst 1185,5 cm? (176 in?) eller mindst

Nar der vaelges en stiv 1sbeholder, skal den have et filtrer
fire (4) filterindleeg med en diameter pa 19 cm (7,5 in).

Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentaeske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.

For at sikre en optimal ventilation skal selvsteendige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder, uden
at de stables.

Folg anvisningerne fra producenten af den stive, sterlisationsbeholder. Hvis der opstr sporgsmal, kontaktes producenten af
den péageeldende beholder.

* Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere
Det anbefales at sterilisere instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) saledes:

om brug af stive 1sbeholdere.

Metode c P gs Torretid
Damp Prasvakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 30 minutter
Damp Praevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 30 minutter

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

Metode C i i Torretid Afkolingstid
Damp Preevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 30 minutter -
Damp Praevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 30 minutter 30 minutter

Bakkerne ma ikke stables under sterilisering. Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren
ogséd lastes med andet udstyr, er de anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastsla nye sterilisations-
parametre. Sterilisatoren skal vaere korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret. Der skal lobende udfores tests for at bekreefte
inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING
KATALOGNUMMER STERILE[ R | | STERILISERET MED STRALING

AUTORISERET REPRASENTANT | DET

LOTNUMMER EUROPAISKE FALLESSKAB

FORSIGTIG “ PRODUCENT

KUN TIL ENGANGSBRUG 8 ANVENDES INDEN (AAAA-MM-DD)
MA IKKE BRUGES, HVIS

ANTAL @ EMBALLAGEN ER BESKADIGET

ExcelsiusGPS® -INSTRUMENTEISTA
KUVAU
ExcelsiusGPS®-instrumentteihin kuuluvat rekisterSinti-instrumentit, referenssi-instrumentit, kirurgiset
instrumentit ja paatetydvalineet. Rekistersinti-instrumentteja ovat ¢ heljastavat merkkoriarjostelmat, joita kéytetaén pofiaan
anatomian, kirurgisten instrumenttien ja \mp\anmen havamn in. Komponentieihin sisétyvat tarkistussondi, seurantamarkkeri,
kirurgisten instrumenttien sarjat, in valineet seka dynaaminen referenssiteline.
Potilaan referenssi-instrumentit kinnitetaén Johonk\n jaykkaan anatomiseen rakenteeseen tai vieddan sen sisaan osoittamaan
dynaamisen een kiir . Kirurgisia instrumentteja kéytetaéin implantointipaikan vaimisteluun tai
implantointin. Tallaisia instrumentiea ovat naskal, poral, ohjaimet, tapit ja koettimet. Patetydvalineet ovat langattomasti
toimivia ohjainputkia, jotka Kiinnitetan 1. Niiden avulla mc ) jAykka rakenne kirurgisten
instrumenttien sisaanviemista varten tai jaykka varsi klrurg\sla levitinta tai porttia varten. Kirurgisia ExcelsiusGPS® -instrumentteja
kéytetdan CREO®-, REVERE®-, REVOLVE®-, QUARTEX®-, ELLIPSE®-, SI-LOK®-, CAPTIVATE®- ja AUTOBAHN®-ruuvien sekd
SUSTAIN®- Lumbar-, CALIBER®-, CALIBER®-L-, RISE®-, RISE®-L-, ALTERA®- ja ELSA®-nikamavaliaitteiden kanssa.

ExcelsiusHub"” on navigointijarestelmé, joka sisalta laitteiston ja ohjelmiston reaaliaikaiseen Kirurgiseen visualisointiin, jossa
Kaytetaén potilaan radiologisia kuvia (ieikkausta edeltava TT, leikkauksenaikainen TT ja lapivalaisu), dynaamista viitekehysta
ja kameraset ExcelsiusHub™ voidaan kyttad yhdessa ExcelsiusGPS®-jarjestelmén kanssa,
jolloin instrumentit voidaan kuljettaa robottivarrella suunniteltua likerataa pitkin. ExcelsiusGPS®-jrjestelmaan yhdistettyna
ExcelsiusHub™-ohjelmisto vastaa seka navigoinnista etta ohjauksesta.

KAYTTOAIHEET

ExcelsiusGPS® on tarkoitettu aviiksi apun: i paikannuksessa ja instrumenttien
pidinten tai ohjainputkien sijoittamisessa Sikeaan padkaan taf ssontoon. ki yhteensopivia kirurgisia instrumentteja kuljetetaan
tai ohjataan avoimissa tai perkutaan|5|ssa toimenpiteissé, edellyttden, ettd vertailumerkit ja potilaan jaykét anatomiset rakentest
voidaan tunnistaa TT-kuvauk: kéytetdan sijoitettaessa spinaalisia ja ortopedisid luuruuveja ja
nikamasolmujen valikkeité seka Kalonsiséisi valmelt, kuten biopsianeuloja, elektrodeja ja letkuja.

ExcelsiusHub™ on tarkoitettu avuksi anatomisten rakenteiden tismalliseen paikannukseen. Sita kiyttavat kirurgit navigoidessaan

yhteensopivia kirurgisia instrumentteja avoimissa tai perkutaanisissa toimenpiteiss edellyttaen, etta vertailumerkit ja potilaan

Jaykal anatomiset rakenteet voidaan tunnistaa TT-kuvauksessa tai lapivalaisussa. Jamesle\ma on tarkoitettu spinaalisten ja
luuruuvien ja r valisten luudutt )

VAROITUKSET
Epatarkkuudesta aiheutuva mahdollinen riski on implantin tai ruuvin vaara sijainti tai asento. Seurauksena voi olla hermo- tai

er 1 vaurio, selkérar 1 vioittuminen tai hermojuuren puristuminen, mika voi edellyttaa lisleikkausta.
PAKKAUS
Namé instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja s steriloituina. Tarkista steriilin pakkauksen eheys ja se, ettei

sisallon steriliys ole vaarantunut. Pakkaus on huolellisesti ja var et kaikki osat on toimitettu, Kaikki
osat on tarkistettava huolellisesti ennen kéyttéa vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kayttaa vaan ne
on palautettava Globus Medicaliin. Kun oikea koko on méritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamélla
aseptista tydskentelytapaa.

Instrumentit voidaan toimittaa steriloimattomina. Ne on steriloitava hyryll ennen kéytté4 kohdan STERILOINTI omemen
mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit, instr met ja instrur
PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.

Instrumentit, joissa on "ei saa kéyttaé uudelleen” -symboli on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran tai vain yhdella potilaalla yhden
toimenpiteen aikana.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja instr mia ja -koteloita on Itavé huolelisesti. 1 Kyt tai késittely

voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahziridon. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki
tuotteet on tarkistettava ennen kéytté ja varmistettava, etté niissé ei ole vajaalaatuisuutta, kuten korroosiota (ts. ruostetta
Ja pistesydpymisté), vérimuutoksia, haitallisia naarmuja, lovia, epépuhtauksia, ja&mid, hilseilya, kulumista, s&réjé, haljenneita
tiivisteitd tms. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pida kéyttaé vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalill.

PUHDISTUS

Instrumentit on puhdistettava erilla4n 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 jalkeen. Tuotteet on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen
sterilointia ja sterilille leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista pa\aultamwsta Globus Medicaliin.

puhdistettay

Puhdistukseen ja desinfiointiin voi kéytt4a aldehydittmi liuottimia korkeissa Puhdistukseen ja ko
poistoon on kytettéva neutraaleja puhdistusaineita, minka jélkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedells. Huomautus:
tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta siséltavéit
pundistusivokse, saattavat vahmgomaa jonakin laitteita ja erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kayttaé.

steriointia seuraavien puhd\slusmenete\mlen mukaan

on puhdistettava kéyton tai lialle 1 jalkeen sekd ennen

1. Pyyhi instrumenteista heti kéiyton jalkeen kaikki nakyva lika ja esté kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen tai
peittamalla ne méralla pyyhkeelld.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

3. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintaén kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintén kaksi minuuttia.

6. Punhdista instrumentit kauttaaltaan pehmesll jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpundistimella. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei ndy tulevan enié likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lampimén juoksevan veden alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) mukaan ultradénipt nessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultraénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintdn kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niité juoksevassa delonisoidussa vedessé tai ki&nteisosmoosivedessé

vahintaéin kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeali4 linalla ja suodatetulla paineimalla.

13. Tarkasta silmaméaréisesti, ettei missaén instrumentissa ole nakyva likaa. Jos nékyva likaa on jaljell4, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteytta soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Excelsius GPS® -kéyttéoppaan saa
pyydettiessa Globus Medicalista.

STERILOINTI
Kaikki Excelsius GPS® -instrumentit ovat saatavissa steriloimattomina. Myos Excelsius GPS® -potilaslitantalaitteet voidaan
toimittaa steriloimattomina.

Sterilit instrumentit steriloidaan gammassteilyl. Niiden on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Steriit tuotteet
pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisin in. Viimeinen on merkitty pakkauksen etikettiin. Namé
tuotteet Katsotaan sterilleiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10° standardin ANSI/AAMI/ISO 17665-1
mukaisestl.. Kadreen kaytid on st uraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical
I 1 (AAM)) ST79, C Guide to Steam and Sterility in Health Care Facillies.
Loppukéyttéja vastaa siité, ettd steriloinnissa kéytetéan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisavarusteita (kuten
sterilointikaareita ja -pusseja, kemiallsia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun
sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisin (aika ja [ampotila).

Kun kéiytetéan jéykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metalikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttad
seuraavien seikkojen huomioimista:

Suositelut sterilointiarvot on annettu jaliempéna olevassa taulukossa.

Esityhjichdyrysterllointiin saa kiyttad ainoastaan jaykki sterilointiastioita.

Jos valitaan Jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé véhintaén 176 nelituumaa tai siin on oltava vahintaan
nelj4 (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa.

Jaykkaan sterllointiastiaan saa panna suoraan enintéin yhden (1) téytetyn metallikotelon tai sen sisélisn.

Varmista mahdollisimman hyva iimanvaihto kyttamll erillsia moduuleita/telineité tai yksittéisia laitteita, joita ei saa pinota
pasllekkain sterilointiastian koriin.

Noudata jéykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa listietoja kyseisen astian valmistajalta.

Lisatietoja éykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.
STERILOIMATTOMINA toimitetuille instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (kaarittyna tai astiassa):

Menetelma Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjic 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhjic 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia
EPASTERILEINA ovalineille suositellaan sterilointia tai astiassa)
Menetelmé Jakson tyyppi Lampétila istusai i i aahdyty
Hoyry Esityhjis 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia -
Hoyry Esityhji 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Al pinoa tarjottimia steriloinnin ajaksi. N&mé parametrit on validoitu ainoastaan t&mén tuotteen sterilointiin.

Jos sterilointilaitteeseen lisétéan muita tuotteita, suos/te//ut parametrit eivéit ole valideja ja kéyttajén on vahvistettava

sterilointjjaksolle uudet parametrit. Ja Kaikkien
Con Jatkuvilla

SYMBOLIEN MERKITYKSET
LUETTELONUMERO STERILE[ R | | STERILOITU SATEILYTTAMALLA
VALTUUTETTU EDUSTAJA
ERANUMERO EUROOPAN YHTEISOSSA
VALMISTAJA

KAYTETTAVA VIMEISTAAN (VWVV-
KK-PP)

® VAIN KERTAKAYTTOON

MAARA

EI' SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS
ON VAURIOITUNUT
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ZHMANTIKEZ NMAHPO®OPIEZ FA TA
EPFAAEIA EXCELSIUS GPS®
MEPIFPA®H
Ta epyaheia ExcelsiusGPS® anoteho0vTal ané epyakeia Kataxiplong, epyakeia avagopds ao8evols, XEIpOUPYIKA
£pyahela kal SIATGEEIG TEMKOD kPO, Ta EpYaAEIa KATaXWRIONG MEPAUBAVOLY SIATAEEIC QVAKAAGTIKWY BEKTGHV Kal
XPNGILOMOI00VTAL yid TNV TAPAKOAUBNON TNG QVATORIAC TOL AGBEVOLC, TWY XEIPOUPYIKLY EPYAAEILY KAl TwY EUQUTEVHATWY.
Ta egapthpara nepapBavouy T prin emiBeaiwong, Tov Seiktn napakoAolBNong, Tiq SIATAEEIG XEIDOUPYIKWY EPYAAEiwY,
To OTAPIYHA BleyXEIPNTIKAG KaTaxwpiong CT Kat TN duvapiki Baon avapopag (DRB). Ta epyaheia avadopae acBevois
EiTE OTEPEWVOVTAN ETE KABOBNYOLVTAL EVTOG HIAG AKAUTITNG QVATORIAG Yia TNV APOXH EVOG CNUEIOL GTEPEWANG YIA TO
DRB. Ta xelpoupyika EpYaAEia XpnoioTolouvTal yia TNV TIPOETOIIAcIA TOU Onueiou epdUTEVONG A VI TNV EHGUTELON
NG OUOKEUNG Kat MepiapBavouy couphid, Tpundvia, katoaBidia, BISoAdyouq kat pAAeG. Ot SIATAEEIS TEAKOD Akpou eivat
QobPHATA TPOPOBOTOLHEVO!L 05NYOi CWAAVEG TOL CLVSEOVTAL GTO MEPIPEIKS AKPO TOU POLMOTIKOD Bpaxiova Kal Mapexouy.
LG KT BIATAEN VI TNV E10QYWY XEIPOUPYIKGY EYAAEIWY f) Evav GKAUITO BPaxiova yia XEPOUPYIKS SIa0TOAEA f) BUpa.
Ta xeipoupyiké epyaleia ExcelsiusGPS® xpnaiponolotvTal pe Tiq Bisec CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®,
SI-LOK®, CAPTIVATE® kat AUTOBAHN®, Tic GUOKELEG 00QUIKIG SlacwpaTikiig onovbulodeaiag SUSTAIN® Kal TiG UOKEVEG
Blaowparikig onovsulodeaiag CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® kal ELSA®.

To ExcelsiusHub™ gival éva cUoTNA MAOAYNONG Mou MEPNaBAVE! UAIKO KAl AOYIGHIKS YA OTITIKOTIOINGN GE TPaypaTKe

XPOVO KATA Tr XEIPOUPYIKH ENEUBACN LIE TN XPAOM GKTIVOAOYIKIY EIKOVWY TOU AOBEVOUG (TPOEYXEIDNTIKEG EIKOVEG CT,
BleyxelpnTIKEQ elkoveq CT Kal EIKOVEG AKTIVOOKOMNONG), SUVaIKAG BAong avadgopdg kal CUCTAATOG NAPAKOAOLBNONG HE
Kapepa. To ExcelsiusHub™ uropei va xpnaionoinBel oe oLvBUAoWS PE To ExcelsiusGPS® yia kaBoBAyNon Twy epyaheiwy pe
TAOAYNGN KATA HAKOG OXESIACLEVNG TOPEIAS HE TN XPON POLTIOTIKOL Bpaxiova. OTav eival GuvSESELEVO oTo ExcelsiusGPS®,
T0 Aoylopikod ExcelsiusHub™ gival urevBuvo T yia TAorynon 600 Kat yia kaBodrynon.

ENAEIZEIZ

To ExcelsiusGPS® nipoopiZeTal yia xpAon we Borenua oTov axkpiBi EVIOTIOHG QUATOMIKWY SOV KAl 0T XWPIKA TOo8ETon
Kall TOV MPOCaVATONGLO GLYKPATNTAPA EQYAAEIWY f 06NYOH GWAAVA TIOL XPNCILIOTIOIEITAL QTG XEIPOUPYOUG Yia TNV

TIAOHYNON A/KaI TV KABOBAYNON GULBATWY XEIPOUPYIKNV EPYAAEILY OE QVOIKTEG f) SIGBEPHIKES SIABIKAGIES EHOTOV Elval
BuVATOG EVTOMICUOE TWV ANAITOLUEVWY CNHEIWTWY avadopag Kat TG akapmnng avartopiag acBevolq oe oapwoelg CT 1 pe
QKTIVOOKATINGN. To CUOTNLA BVAEIKVUTAL YA TV TOMOBETNON OOTIKMY BISHY OTIOVBUAIKAC OTAANG KAl OPBOMEBIKWY OOTIKMY
BBV, AMOOTATHY SIACWHATIKAG GTIOVBUAOSESIAG KAl EVBOKPAVIAKIY CUOKEUWY, 6Mwg BEAOVMY Blodiag, NAEKTPOSIWY Kat
WAV

To ExcelsiusHub™ nipoopiCetat yia xprion we BoriBnpa oTov akpir) VoMo avatopikwy Sopwv and xeipoupyole yia Tnv
TAOAYNON CUBATAY XEIPOLPYIKILY EQYAAEILV OE QVOIKTEG 1 SIABEPUIKEG SIABIKACIEG EGOCOV EVal SUVATAC EVIOTIOUAS TwV
QANAITOUPEVWY ONUEWTEHY QVAdOPAG KAl TG AKAWMTNG avaTopiag Tou aoBevolq oe aapwoelg CT A KATA TV AKTIVOOKOTINGN.
To GOGTALA EVBEIKVUTAL yIa TNY TOMOBETNON OOTIKWY BIBWY GTIOVBLAIKAG GTAANG KAl 0pBOTESIKMY 0OTIKMV BISWY, KABWE Kal
OUOKEUWY BIAOWHATIKAG OTIOVEUAOSETIAG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

TiBavoi KivBULVO! AVAKPIBEICS TIOU EXOUY WG AMOTEAESHA TNV E0GAAUEVN TOMOBETNON TOU SHOUTEDLATO f| TG BIBAG Hropel
Va1 0BNYC0UY O TOAUHGTIONS VEUPIKWV 1 QyYEIaK&Y S0V, SIEIGBUCT TOU VWAL OWAAVA 1) GUMTIEDN VEUPIKGY PICUV Kat
EVBEXETAI vl ANaITEITal POOBETN XEIPOUPYIKI EMENBAO.

ZYZKEYAZIA

AUTA Ta epYaAEIa UMOPET Va MAPEXOVTAl IPOOUCKEGCHEVG KAl GMOCTEIPWHEVA LE TN XPrion aKTIVOBONS Yapya.

H aKepaIdTNTA TNE ANOGTEIPWLEVAG CUCKEUTOIAR MPETEN va EAEYXETA YIa va SI0aAICETal OTi Sev EMNPEGCETal N
QNOGTEIPWON TOU MEPIEXOEVOL. NP1V QN6 T XPACN, TIETIE! VO ENEYXETE TIDOCEKTIK EAV 1) GUOKEUAOIA Elval TAAPNG, KABWE
Kal 6Aa Ta £EaPTALATA, WOTE va SIaoGANCETal 6Tt SV UMAPKE! Kapia Tpid. Ot GUGKEUAGIEG ) T MPOIBYTa Mo £XOLV UMOGTEL
TG Bev MPETTEN va XpnatLIoToI00vTaL, aAXA va eToTpédovTal oty Globus Medical. Kata T xeipoupyiki enépBacn, agou
KaBOPIOTE! TO GWOTO EVEBOC, APAIPEOTE TA TPGIGVTA AMO T CUOKELAGIG XPNOIHOTIOIVTAG ACNTITN TEXVIKT]

Instrumenty moga byé dostarczone jako niejatowe i sa wyjawiane parowo przed uzyciem, zgodnie z opisem w ponizszym
rozdziale WYJAEAWIANIE. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty, jak rowniez tace i skrzynie, nalezy wyczyscic,
tak jak opisano ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

Instrumenty oznaczone symbolem ,nie uzywaé ponownie” przeznaczone sa do jednorazowego uzytku lub do uzytu u jednego
pacjenta podczas jednego zabiegu.

POSTEPOWANIE

Z wszystkimi instrumentami, tacami i skrzyniami nalezy sig obchodzi¢ ostroznie. | uzycie lub pr ie moga
doprowadzié do uszkodzenia i/lub potencialnej usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzic, aby upewni¢ sie, ze dzialaja
prawidiowo. Wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sie, Ze nie nosza oznak niedopuszczalnych
zmian, takich jak korozja, przebarwienia, nadmierne zarysowania, naciecia, pozostaloscl, iuszczenie sie, zuzycie, pekniecia,
peknigte zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych instrumentéw nie nalezy uzywat i nalezy zwrdcic je do firmy Globus
Medical.

CZYSZCZENIE

Instrumenty powinny by¢ czyszczone oddzielnie od tac | pudefek na instrumenty. W celu przeprowadzenia procesu czyszczenia
nalezy zdja¢ wieka z pudetek, jezeli wystepuja. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy
zdemontowa przed przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odiaczye. \nstrumsnty mozna zmzyc ponownie

« Tuleb jirgiga jaiga ster
mahuti tootjaga.

1t tootja kasutusjuhiseid; kiisimuste korral votke juhiste saamiseks tihendust konkreetse

* Jaikade steriliseerimismahutite kasutamise kohta leiate lisateavet AAMI ST79-st.
MITTESTERIILSENA tarnitud instrumentide puhul on steriliseerimine soovitatav (pakendis v6i anumas) alltoodud viisil.

Meetod Tsiikli liik
Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit
Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit

MITTESTERIILSENA tarnitud tédorgani puhul on steriliseerimine soovitatav (pakendis voi anumas) alltoodud viisil

Meetod Tsiikli liik
Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit -
Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit 30 minutit

po sterylizacji. Produkty nalezy czyécié z wykorzystaniem obojetnych srodkow ¢z zed jai i
do jalowego pola chirurgicznego lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Viedioa

Czyszczeme i dezynfekoje mozna wykona w wyzszej pomoca rozpt aldehydu.

usi obejmowa zastosowanie obojetnych Srodkow czyszczacych, a nastepnie plukanie woda
demmzowang Uwaga meklore roztwory czyszczace np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, i/lub inne
zasadowe $rodl moga niektorych wyrobow, zwlaszcza instrumentow. Roztworow
takich nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentow, tac i skrzyi po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacia nalezy

zastosowa ponizsze metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzet, aby usunaé widoczne zabrudzenia| zanurzy6 je lub oslonic mokrym
aby uniknaé zaschnigcia zan zen.

N

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

®

Splukat instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunac widoczne zabrudzenia. Kanaty nalezy przeplukac co najmniej
3-krotnie do momentu, w ktérym przestana wyplywac z nich zabrudzenia.

Eal

Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).

o

Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawié na co najmniej 2 minuty.

=3

Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby dokfadnie oczyScié instrumenty. Kanaly oczyécié za pomoca podiuznej szczotki
Zwrécic szczegoing uwage na obszary trudno dostepne.

7. Za pomoca jalowej strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukiwac kanaly i trudno dostepne obszary.
dopoki nie przestana sie z nich wydostawat zabrudzenia.

®

Wyjaé instrumenty z detergentu i spiukac je pod biezaca woda z kranu

©

Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowe.

10. Calkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i upewni sie, ze detergent znajduje sie w kanalach, przeplukujac
je. Przeprowadzac sonikacig przez co najmniej 3 minuty.

Wyja¢ instrumenty z detergentu i piukat je pod biezaca woda dejonizowang lub woda oczyszczona w procesie odwrécone]
osmozy przez co najmniej 2 minuty.
12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca czyste] i suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtdrzyé proces
czyszczenia, zaczynajac od punktu

DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowa sig pod numerem telefonu 1-866-GLOBUST (456-2871). Podrecznik uzytkownika
Excelsius GPS® mozna otrzymac, kontaktujac sie z firma Globus Medical

STERYLIZACJA
Wszystkie instrumenty Excelsius GPS® dostepne sa jako niejalowe. Instrumenty Excelsius GPS® mocowane w obrebie ciata
pacjenta moga by¢ réwniez dostarczane jako jaiowe.

Jalowe instrumenty sa sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujacym poziom zapewnienia jatowosci (SAL)
wynoszacy 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwajne torebki foliowe. Termin waznosci mozna znaleZ¢ na
etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane s za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone.

Niejalowe instrumenty zostaly zwalidowane, aby /a¢ poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10° zgodnie
Z normami ANSVAAMU/ISO 17665-1. Zaleca sig uzyci 2zgodnie z wytycznymi for the Advancement
of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comp/shens/ve Guide to Steam Sterization and Sterility Assurance in Health Care

Ta epyaela HITOPEL VA MAPEXOVTA LN AMOOTEIPWEVG KOl ATOCTEIPVOVTAL E ATHO TPV ard T X0Ron, 6rwe 1
oty evoTTa ANOETEIPQEH napakatw. Meta T xprion fi Ty £kBean oe pOMouc, Ta epyalela, ot GIOKOL Kat o1 BrkeS EpYaeiwy
TPl va KaBapifoval, 6Mue MEpYPAGETal oTNY EvoTnTa KAOAPIZMOE MapaKdTw.

Ta epyakeia Mov eMONUAVOVTA e T0 GOHBOAC «Na NV ETaVaXPNOIHOTIOGVTa TPOOPIToVTaL Via pia Xprian f via Xphon oe
£vav pévo aoBevi) Kata T SIGpKea piag Slasikasiac.

XEIPIZMOZ

O XEIPIOPOG Twv EpYaAEiwY, Twv SIoKWY KAl TWY BNKWY EpYAAE(WY MPETE va YIVETal e Tpocoxi. H Echahpévn XpRan i o
£0OAAIEVOQ XEIPIOLBE LMOPEL va 08NYAGE! GTNY TPAKANCN {UIAS fi/kal IBAVAQ SUGAEITOUPYIAC. IV amé TN XEPOUPYIKT)
enéupaon, Ta npoiovra npénet va eAéyxovtal yia va dlacpalietal n owoTr Toug Aetroupyia. Oha ta npoiévra npénet va
EAEyXOVTAL IPIV QMO TN XPAGN, WOTE va SIacGANTETAl OTI 5eV UNAPXOLY N AMOBEKTES (NUIES, ONIwG SIABPWON (LY. CKOUPIA,
ONHABIQ), AMOXPWHATIOOG, UTEPBOMKES EKBOPEC, EYKOTIES, AKABAPGIEC, UMOAEILILATA, EEPAOVBICHIA, PBOPES, PWYLES,
paylopéves oppayioeic KA. Ta epyaleia mou Sev AEIToupyoLV 1 oL TapoLsIalouy {NuIa SEv MPEMEL va XpnotuorolobvTal,
ahha va emotpedovral otnv Globus Medical

KAGAPIZMOX

Ta epyakeia MpETte! va kaBAPITOVTal EEXWPIOTA A6 TOUG SIOKOUG KAl TIG BiKeS Twv epyakeiwv. Ta kahdpHaTa Mpémel

v adaIPOOVTal Ao TIG BKEC YIa T SI0BIKAcia KABAPICHOV, EQV araITE(Tal. OAG TG EpYAEIT TIOU UITOPOGY Va
QnocuvapLOAOYNBOLY TIPETEEI Va AMOOUVAPLOAOYOOVTAL Via TOV kaBapIop. OAEG Ot AGBEQ MPETEEL Va ANooUVGEOVTaL.

Ta epyahela HIIOPOOV Va ENAVACLVAPHONOYOUVTaL HETA TNV ANooTEipwar. Ta NEGiBVTa MpENet va KaBapiCovTat pe Tn xpAon
0UBETEPWY KABAPICTIKWY TPV A6 TNV TOCTEIPWON KAl TNV E10aYWYF OE AMOCTEIPWHEVO XEDOUPYIKG TESI0 A TV EMOTRORN
ToU TPOIdVTOG (EAV 10XVE) 0TV Globus Medical.

O kaBaPICHOG KA N AMOAGLIAVON HTIOPODY VGl MIPQYHATONIOINVTAL e SIGAUTES Xwpic aAGEDBEC OF UPNAGTEPEC BEp|IOKPQTiEC.
O kABAPIOG KAt N AMOAGAVON MPEME! va MEPAGHBAVOLY T XPIoN QUBETERWY KABAPIOTIKWY KCL, OTN GUVEXET, TNV EKTTAUON
HE QMIOVIOHEVO VEPO. ENUETWON: OPIGHEVA KABAPIOTIKG SIGAGATA, GMWG QUT TIOU TIEPIEXOLY GOPHOAN, YAOUTAPAABEDSN,
NeUKQVTIKG f/kat GAAG GAKAAKG KABAPIOTIKA, TIOPE| VA TIPOKAAE00LY NIt 0 OPIOLIEVES OUOKEUEC, £161K OE EpYaNeia.

Ta SlaAGPATa QUTE eV MIPETIE Va XPNOONOIDVTCL.

TPEMet va TPOLVTAl Ol MAPAKATW HEBOBO! KABAPIOHO KATA TOV KABAPIOHO EPYAAEIWY, SIOKWY Kat BNk epyaelwy HETA Ty

£KBEON O POTIOUG GAAA TIPIV QMO TNV ATOOTEIPWON;:

1. Apgowg pETa TN Xprion, BeBawBeiTe OTI Ta EYANEIT EXOUV OKOUTIOTE, WOTE va AMOHAKpUVBODY BAEG Ol OpaTEQ
aKaBapCieC Kal OTI 56V XLV OTEYVWOEL, EBANTICOVTAG ) KANDMTOVTAG Ta JE LYPH METOETa.

2. AnoouvappohoyioTe 6Aa Ta epyakeia Mo LMOPosY va anoouvapohoyn8ouy.

3. ZemhoveTe Ta epyakeia Ue TPEXOULEVO vEPS BRPOONG yia va aropakpuvBody GAe ol opaTéq akabapaieq. EkTeréaTe
£KTAON TwV AUAGY TOUAAXIGTOV 3 OPEQ LEXPIL TO VEPd TIou Byaivel ard Toug AUAOGE va Eival KaBapd.

4. MpogeToaoTe 1o Enzol® (1) Mapdpolo evuuaTIKG arnoppunavTikd) cUPGWYVA PE TIC UOTACEIQ TOU KATAOKEUATTH).

6. EpBantioTe Ta epyaleia 0TO QMOPEUNAVTIK KAl APACTE TA VAl EUNOTICTOLV Yia TOUAGXIOTOV 2 AETa.

6. XpnolwonoroTe pakaxi BodpToa yia va kaBapioeTe Kakd Ta epyaleia. XpnoiooIaTe KABapIOTIKG GUPLA Yia TUXOV
auAoLE. MPOCEETE 1BIAITE TIC SUCTIPACITES MEPIOXEC.

7. Me TN Xprion anooTelpwipévng ouplyyag, avTANoTe T eviLPATIKG anoppuNavTiko Slaiupa. EKTENEOTE EKMAUOH TUXOV
QUALV Kl BUCTIPACITWY MEPIOXWV PEXPL va in Byaivouy Mhéov akaBapaiec.

8. AQaip£oTe Ta epyaleia QMo To ANIOPPUNIAVTIKG KAl EEMAGVETE Ta LE TPEXOULEVD (E0TO vepd Bpbonc.

9. MpoeToiaoTe To Enzol® ) Map6oIo EVUPATIKG ANOPPUMAVTIKG) CUMGWVA LE TIG CUOTAGEIG TOU KATAOKEUADTH GE OUKEUT|
KaBAPIOHOD HE UMEPFXOUG.

10. EpantTiote mfpwq Ta epyakeia 0Tn 0LOKEL KABAPIOHOD e LNEPAXOUG Kat BEBAIWBEITE OTI UTIAPXE! ANOPPUMAVTIKG
0TOUG QUAOLG EEMAEVOVTAG TOUG. YTIOBAAETE OE KATEQPYADIA LE UTIEPIXOUG YIa TOUAAXIOTOV 3 AeTTd.

1. AaipéoTe Ta epyaleia ané To anoppuravTke kai EEMALVETE Ta LE TREXOUHEVO QTIOVICHEVO VEQO f VEPO QVTIoTPOONG

6OWONG Y10 TOUAAXIOTOV 2 AErTTa.
12. TTEYVWOTE Ta EpYaAEIa XPNOIOTOIBVTAG KABAPO, HAAAKG TIavi Kai GIRTPCPIOEVO a&pa UMb Tiiean.

13. ENéyETE OMTiKG KaBE £pYAEI Via 0paTéq akaBapaiec. EQV undpxouy opartée
KaBaPIoYOD EEKVIVTAG aTtd TO Briua 3.

ETOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va enkonwviiceTe pe Ty Globus Medical aTov apiBé 1-866-GLOBUS (456-2871). T va mpopnBeuTeite 10
EYXepi6i0 XprioTn Excelsius GPS?, emikowvwviioTe pe Tv Globus Medical

AMOZTEIPQIH
‘Oha ta epyaheia Excelsius GPS® diatiBevrar pn anooteipwiiéva. Ta epyaleia covéeonc acBevoig Excelsius GPS® pmnopei
£TMIONG VA MAPEXOVTAL AMOCTEIDWHEVA.

, enavaAdBeTe T

Ta anooTelpwLEVa epyaleia EXOLY AMOCTEIPWBEL LE aKTIVOBOAIA YALLIA Kal EXOLV EMIKUPWBE yIa TNV Mapox ETIMESOL
SlaohaNoNg anooTeipwong (SAL) 10°. Ta anooTEIpWEVA TEGIOVTA GUGKELACOVTAL OE BEPHOCLYKOMOULEVN BAKN SITACD
PUNOU ahoupviou. H nuepounvia ARENG avaypadetal otnv TIKETA TG ouokevaoiac. Ta npoidvra autd Bewpolvtal
QNOOTEIPWEVA, EGBOOV N CUCKELATIA Eival KAEIOTH | B8V EXEL UTOOTE (UG

T {N AMOOTEIPWHEVa EpYAAEIT EXOLV EMIKUPWBE Yia TNV IAPOX ETIMESOL SAL 10 GULGWYa HE To ANSI/AAMI/ISO 17665-1.
20VIGTATaL N XPrION OUOKEUAGIAR MEPTONENG VLW G TIG OBNYIEG T0U OPYVIGHOD y1a TV QUATTUEN TPIKIDY OpYavWY
(Assomauon for the Au ancement of Medlca\ Instrumentation, AAMI) ST79, 061y0¢ yia TV anooteipwon pe atué

mea (Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Stenhty nsstrance m Healtn Gare F Facumes) AMOTEAE £080VN TOL TEMKOD XPOT VI XPNIOIOTIOIE! HOVO GUCKEVES
QNOOTEIPWONG Kal EEAPTAATA (WG MEPITUAYHATA AMOCTEIPWONG, BIKEC AMOOTEIPWONG, XNHIKOUG SEIKTEC, BIOAOYIKOLE
BEIKTEC KAl KAOETEC QMOOTEIPWONG) 0L X0V OXEBIAOTE YId TIG TIPOBIAYPAGES TV EMIAEYEVWY KOKAWY MOOTEIpWonG
(XPOVOG Kal BeppoKPaca).

i va 5100¢aNGTEl N OWOTH aTOCTEIPWON TwY CUOKEUWV GIOBUS Kl Twy GOPTWHEVWY KACETIVWY E YPARIKG, GTav
XPNOIONOIEITal GKAUTTTO 50XE(0 AMOOTEIPWONG, TPENe! va AapBavovTar urén Ta Enc:

TAPAPETPOL
« EMITpEMETal va XPNOIOTIOIOLVTAl HOVO AKAHTTTA BOXE(Q aNOCTEIPWONG YIa XPrioN OE GNOCTEIPWON HE ATHO Kall IPO-KEVO.

* Otov Wil avapepovTal oToV NAPAKATW TIVaKQ.

 To GKAUITO BOXEIO AMOCTEIPWANG ToL Ba EMAEYEi TIPEME! Va EXEl ENAXIOTO EpBABOY GIATPOU 176 in® GUVOAKA ) TOUAAXITTOV
Téooepa (4) piktpa Slapétpou 7,5 in.

* Aev ETUTPENETAL VA TOMOBETOLVTAL ANEVBEIG OTO AKAUTTO SOXEIO AMOOTEIPWONG MEPICOTEPES and pia (1) popTwuEveq
KAOETIVEG PE YPAPIKA 1) TO MEPIEXGHEVO TOUG.

* 01 QUTOVOpEG POVABEC/BAGEIC f O! HEHOVWHEVE GUOKEUEG TIPETTEL VA TOTOBETOOVTaL, XWPIC va oToIBACoVTaL, 6 KAAGeL
BOXEIOU, WOTE Va BIGCANICETal 0 BENTIOTOG GEPIOHOG:

« Mpénet va TPite TG 05NYiEC XPAONG TOU KATAOKEUAOTA TOU AKALTTTO BOXEIOL AMOOTElpWONG. Mol TUXOV EPWTACEIC,
EMKOWWVIAGTE |iE TOV KATAOKEUAGTH TOU GUYKEKPILEVOU BOXEIOU Yia KaBOBrynon.

* Ma emmp6oBETeS MNEOPOPIES TOU APOPOBY T XPIIGN TWV AKAUTTTWY SOXEIWY AMOOTEIPWONG, QVATPEETE 0To AAMI ST79.
Tia epyakeia rov rapéxovtar MH ATIOETEIPOMENA, GuvioTaTal anooTeipwon (ue mepitukypia o Soxeio) we enc:

M&Bosog Tomog KoKAOU Oeppokpasia Xpovog ékBeong Xpovog
oTEYVOPATOG

ATpog Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 herta 30 herrrat

ATpog Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 herta 30 Aerrrat

la 1o TeAko akpo ou napéxetat MH ANOZTEIPQMENO, ouviotaral anooteipwon (Tuliypévo fi oe Soxeio) we egrg:

Méo50¢ Torog kokAov | Oepuokpacia | Xp6vog EkBeang Xpévog Xp6vog YoENG
oTEyVOHATOG
ATpog Mpo-Kevo 132°C (270°F) 4)emta 30 henrta -
ATpog Mpo-kevo 134°C (273°F) 3)emma 30 henrta 30 Aerrta
Mn oToiBdCeTe Touc Siokoug KaTd Ty autée s)(ouv pweel yia v 6o aurrie

¢ ouoKeurc. £Qv TpooTEBOUY MG MpoIdVTa 0T TUOKEU! Sev sival Eykupeg
Kl FpEMel v KABOPIOTOUY VEeq MAPLEToOL KIKAOU b Tov xpraTn. H cvmruamon, 1 ouvTrpnON Kat N BaBuOVOLNGN TG
OUOKEUNC npénetva owora. Mpénet va exteAodvar Slapkuc e€eTdoec yia emBefalwon e
abpavonoinong GAwv Twv LOP@UWY BIICIIWY LIKPOOPYAVIOLIV.

META®PAZH ZYMBOAQN

STERILE[ R| | AMOSTEIPOGHKE ME AKTINOBOAIA

APIOMOZ KATAAOTOY

YZIOAOTHMENOZ
ANTIMPOZQMOS THN EYPQMAIKH
KOINOTHTA

APIOMOZ NAPTIAAZ

KATAZKEYAZTHZ
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Instrumenty ExcelsiusGPS® skiadaja sie z instrumentéw rejestrujacych, instrumentéw referencyjnych pacienta, instrumentéw
chirurgicznych i chwytakéw. Instrumenty regulujace obejmuia zestawy znacznikow odblaskowych i sa stosowane do
rejestrowania anatomi pacjenta oraz instrumentow chirurgicznych i implantow; komponenty obejmuja sonde kontroln,
znacznik do monitorowania, zestawy instrumentéw chirurgicznych, mocowanie Srédoperacyjnych urzadzen rejestrujacych TK i
dynamiczna baze referencyjna (DRB). Instrumenty referencyjne pacjenta sa badz przymocowane zaciskiem, badz wprowadzone
do sztywnego obszaru anatomicznego, by zapewni¢ punkt mocowania dla DRB. Instrumenty chirurgiczne sluza do
przygotowywania miejsca na implant lub wszczepiania implantu | obejmuia szydiawiertia, wkretaki, zaczepy i sondy. Chwytaki
sa zasilanymi rurkami i, ktére przymocowywane s3 do dystalnego korica ramienia robotycznego i
zepeuniala satywna konstrukcje do wp instrumentéw chirurgicznych Iub sztywnego ramienia dla retraktora lub portu

nstrumenty chirurgiczne sq uzywane ze $rubami CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®,
ELLIPSE®, SI-LOK?, GAPTIVATE® | AUTOBAHIN® oraz 2 wyrolbarmi do zespolena rzonw kregow SUSTAIN® Luribar, GALIBER®,
CALIBER®-L, RISE?, RISE®-L, ALTERA® | ELSA®.

ExcelsiusHub™ jest systemem nawigacii sprzet i opr ie umozliwiaj i chirurgiczna w czasie
rzeczywistym z obrazéw weh pacjenta (pr: TK, $r6 a TK i it

dynamicznej bazy odniesienia oraz systemu $ledzenia kamery. ExcelsiusHub™ moze byé uzywany w polaczeniu z ExcelsiusGPS®
do prowadzenia nawigowanych instrumentéw wzdiuz zaplanowanej trajektoril za pomoca ramienia robotycznego. Po
podiaczeniu do ExcelsiusGPS® oprogramowanie ExcelsiusHub™ odpowiada zaréwno za nawigacie, jak | prowadzenie.

WSKAZANIA

System ExcelsiusGPS® y jest do do precyzyjnej lokalizacii struktur anatomicznych i do
pozycjonowania przestrzennego | orientacji uchwytow instrumentéw lub prowadnic narzedz, Ktre maja by¢ uzywane przez
chirurgéw do poruszania sie i/lub prowadzenia kompatybilnych instrumentéw chirurgicznych podczas zabiegéw otwartych lub
przezskornych, pod warunkiem, e wymagane znaczniki punktow odniesienia i sztywny obszar anatomiczny pacjenta moga

Faciliies. Uzytkownik koncowy za stosowanie wylacznie sterylizatorow i akcesoriow (np. opakowan sterylizacyjnych,
torebek ster ow of ik oraz kaset stery ). ktore sa

do w eyklu sterylizacii (czas | temperatura).
W przypadku uzyola sztywnego pojemnika ster wcelu ysterylizowania wyrobow firmy Globus oraz
aladowanych graficznych nalezy uwzglednié ponizsze zalecenia:

* Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej
« Mozna stosowaé tylko sztywne pojemniki sterylizacyine przeznaczone do stosowania podczas sterylizacji z préznia wstepna.

* Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalne] calkowitej powierzchni fitra wynoszacej 176 in? lub wyposazon
w co najmniej cztery (4) fltry o $rednicy 7.5 in.

W sztywnym pojemniku n nie wolno ¢ ¢ bezposrednio wigcej ni jednego (1) zatadowanego
opakowania graficznego ani jego zawartosci.

Aby zapewnié optymaing wentylacje, mod
ukladania w stosy.

lub pojedyncze wyroby nalezy umiescié w koszu bez

Nalezy przestrzega instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytar nalezy
skontaktowac sig z producentem pojemnika.
« Dodatkowe dotyczace sztywnych sterylizacyjnych mozna znalezé w AAMI ST79.
W przypadku instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacie (w opakowaniu lub w pojemniku) w
nastepujacy sposéb:

Metoda Typ cyklu Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia
Para wodna Préznia wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para wodna Proznia wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut

W przypadku chwytaka dostarczanego jako NIEJALOWY zaleca sig sterylizace (w owijce lub w pojemniku) w nastepujacy
sposob

Metoda Typ cyklu Temperatura | Czas ekspozycji | Czas suszenia Czas
Parawodna | Prézniawstepna |  132°C (270°F) 4 minuty 30 minut -
Parawodna | Prézniawstepna | 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut 30 minut

Nie ukladac tac w stos podczas sterylizacji. Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu.

Jesli do sterylizatora dodawane s inne produkty, zalecane parametry nie obowiazujg i uzytkownik musi ustalié nowe
parametry cyklu. Sterylizator musi zosta¢ oraz musi by konserwowany i kalibrowany.
Nalezy ¢ ciagle testy w celu form zywych
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JEST USZKODZONE.
_ OLULINE TEAVE ExcelsiusGPS®-1
EESTI INSTRUMENTIDE KOHTA
KIRJELDUS

ExcelsiusGPS®-i instrumendid koosnevad registreerimisinstrumentidest, patsiendi vérdlusinstrumentidest, kirurgilistest
instrumentidest ja tddorganitest. Registreerimisinstrumendid holmavad peegelduvate markerite komplekte ja neid kasutatakse
patsiendi anatoomia ja kirurglliste instrumentide ja implantaat : komponentide hulka kuulub kinnitussond,
jalgimismarker, kirurgilise instrumendi aegseid KT ist ja dinaamilist vordiusalust
(DRB). Patsiend vordiusinstrumendid on kas klambriga kmnllatud V6 viidud mistahes jaika anatoomilisse struktuuri, et anda
DRB-le fikseerimispunkt. Kirurgilsi instrumente v6i seadme implanteerimisek
(sh naaskel, rmepuur ja sondid). ToGorganid Jon |umme|a 166tavad juhiktorkud, mis kinnitatakse robotkae
distaalsesse otsa ja annavad jaiga struktuuri Kirurgiliste instrumentide sisestamiseks voi jéiga kipa kirurgilisele retraktorile voi
pordile. ExcelsiusGPS®- 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 navigatsioonististeem, mis sisaldab riist- a tarkvara, mis vaimaldab reaalajas Kirurglist visualiseerimist
patsiendi kujutiste ieelne KT, e KT ja fluoroskoopial), dinaamilise vordlusaluse ja
kaamera jalgimissiisteemi abil. ExcelsiusHub™i voib kasutada koos ExcelsiusGPS®-iga navigeeritavate instrumentide robotkée
abil juhtimiseks kavandatud trajektooril. Kui see on ExcelsiusGPS®-iga tihendatud, siis teostab ExcelsiusHulo™ tarkvara nii
navigeerimis- kui ka juhtimisfunktsioone.

NAIDUSTUSED

ExcelsiusGPS® on ette nahtud kasutamiseks abivahendina anatoomiliste struktuuride tipse asukoha ja instrumendi vai juhiktoru

hoidja ruumiliseks paigutamiseks ja suunamiseks, mida kirurgid kasutavad, et navigeerida ja/vGi juhtida thilduvaid kirurgilisi

instrumente avatud voi perkutaansetes protseduurides, eeldusel et vajalikke asukohamarkereid ja patsiendi jaika anatoomilist

struktuuri s2ab KT skannidel 0 fioroskoopiaga luvastada Stisteem on néidustatud lilisamba voi ortopeedilise luu kruvidele ja
Ja koljusi nagu biopsiandelad, elektroodid ja torud

ExcelsiusHub™ on maeldud anatoomiliste struktuuride tipse asukoha médramiseks, mida kirurgid kasutavad Ghilduvate
Kirurgiliste ir avatud VG per protseduuride kaigus, eeldusel, et kompuutertomograafia vGi
fluoroskoopiaga on véimalik tuvastada vajalikud asukohamarkerid ja jéik patsiendi anatoomia. Stisteem on naidustatud lilisamba
ja ortopeediiste luukruvide ning kehasiseste fusioor

HOIATUSED
Vaimalikud riskid, mis vaivad vajada kirurgilist sekkumist, on muuhulgas implantaadi vai kruvi ebatépne paigaldamine, mis voib
pGhjustada nArvi- voi vaskulaarstruktuuri vigastust, spinaalkanali kahjustamist v6i nérvijuure kokkusurumist

PAKEND
Need instrumendid voivad olla tarnitud id ga Steriilse pakendi terviklikkust tuleb
kontrollida, et tagada sisu steriilsus. Pakendit tuleb hoohka\l i suhtes ja kéik komponendid tuleb hoolikalt

le kontrollida, et tagada kahjustuste puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid voi tooteid ei tohi kasutada ja need
tuleb tagastada Globus Medicalile. Kui olete kindlaks maaranud Gige suuruse, eemaldage operatsiooni ajal tooted pakendist
aseptiliselt.

Instrumendid vGivad olla taritud mittesterilsena ja neid peab enne kasutamist steriiseerima auruga, nagu kirjeldatud alltoodud
jaotises STERILISEERIMINE: Pérast kasutamist voi pinnasega kokkupuudet tuleb instrumendid ja instrumendialused ja tmbrised
puhastada, nagu kirjeldatud alltoodud jaotises PUHASTAMINE.

Suimboliga ,Mitte* tahistatud instrumendid on Gl kasutamiseks voi (ihe protseduuri ajal Gihel patsiendil kasutamiseks.

KASITSEMINE

Kaiki instrumente, instrumendialuseid ja Gmbriseid tuleb kasitseda ettevaatlikult. Vrkasutus voi -kasitsus voib pohjustada
kahjustusi ja/vi voimalikke talitushéireid. Tooteid tuleb enne operatsiooni kontrolida, et tagada nende tokindlus. Koiki
tooteld tuleb enne kasutamist kontrollida, veendudes, et neil ei leidu mérke lubamatutest kahjustustest, naiteks korrosiooni
(s.t roostetamist), vArvimuutust, ligseid krimustusi, sélke, prahti, jaéke, ketendamist, kulumist, pragusid jne. Mittetdétavaid voi
kahjustatud instrumente ei tohi kasutada ning need tuleb tagastada Globus Medicalile.

Arge aluseid on ainult selle seadme steriliseerimiseks.

Kui sterilisaatorisse lisatakse muid tooteid, siis soovituslikud parameetrid ei kehtija kasutaja peab looma uued tsikliparameetric,
Autoklaav peab olema néuetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja kalibritud. Kigi elujéuliste mikroorganismide inaktiveerimise
Kinnitamiseks tuleb teha pidevaid teste.

SUMBOLI TOLGE
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Instrumenti ExcelsiusGPS® se sastoje od instrumenata za registraciju, referentnih instrumenata za pacijente, hirurskin
instrumenata i krajnjih efektora. Instrumenti za registraciu sadrze niz reflektujuéih markera | koriste se za pracenje anatomije
pacijenta, kao i hirurskih instrumenata i implantata; komponente obuhvataju sondu za verifikaciju, marker za pracenje, niz
hirurskih instrumenata, intraoperativni uredaj za CT registraciju i dinamicku referentnu bazu (DRB). Referentni instrumenti
za pacijenta se klemuju ili uvode u bilo koju krutu anatomsku sturkturu da bi se obezbedila tatka fiksacie za DRB. Hirurski
instrumenti se koriste za pripremu mesta za implantat ili za implantiranje medicinskih sredstava i obuhvataju Sila, buslice,
odvijace, ureznice i sonde. Krajnji efektori su bezicno vodene cevi koje se priévrséuju na distalni kraj roboticke ruke i obezbeduju
&vrstu strukturu za umetanje hirurskih instrumenata il krutu ruku za hirurski retraktor ii port. ExcelsiusGPS® hirurski instrumenti
se koriste sa CREO®, REVERE®, REVOLVE®, QUARTEX®, ELLIPSE®, SI-LOK®, CAPTIVATE® | AUTOBAHN® zavrtnjima | SUSTAIN®
lumbalnim, CALIBER®, CALIBER®-L, RISE®, RISE®-L, ALTERA® | ELSA® medicinskim sredstvima za fuziju praljenskin tela.

ExcelsiusHub™ je sistem za navigaciju koji obuhvata hardver i softver koji omoguéuju hirursku vizuelizaciju u stvarnom vremenu
koriséenjem radioloskih snimaka pacijenta (p g CT-a, g CT-ai flu , dinamicke referentne
baze | sistema pracenja kamerom. ExcelsiusHub" se moze korisit zajedno sa ExcelsiusGPS® za navodenje nstrumenata sa
navigacijom duz planirane putanje koriséenjem roboticke ruke. Kada je povezan na ExcelsiusGPS®, ExcelsiusHub™ softver je
odgovoran kako za navigaciju tako i za navodenje.

INDIKACIJE

ExcelsiusGPS® je predviden da se koristi kao pomo¢ za precizno lociranje anatomskih struktura i prostorno pozicioniranje i
orijentaciju drzaca instrumenata ili cevi za vodenje, tako da hirurg moze da pomera ili vodi kompatibilne hirurske instrumente

u otvorenim ili perkutanim procedurama, pod uslovom da se markeri neophodne referentne tacke i krute anatomske stukture
pacijenata mogu identifikovati pomocu CT skeniranja i fluoroskopije. Sistem je predviden za postavijanje kicmenih i ortopedskih
kostanih zavrtnjeva i odstojnika izmedu préljenskih tela i intrakranijalnih medicinskih sredstava kao $to su igle za biopsiju,
elektrode i cevi.

ExcelsiusHub™ je namenjen da se koristi kao pomoc pri preciznom pronalazenju anatomskin struktura koje ce hirurzi koristiti
za navigaciju kompatibilnim hirurskim instrumentima tokom otvorenin ili perkutanih procedura pod uslovom da se neophodni
orijentacioni markeri i rigidne anatomske strukture pacijenta mogu identifikovati na CT snimcima i fluoroskopiji. Sistem je
indikovan za postavijanje kiémenih i ortopedskih kostanih zavrtnjeva i sredstava za fuziju préljenskih tela.

UPOZORENJA
Potencijalni rizici zbog nepreciznosti koji dovode do pogresnog postavijanja implantata i zavrtnja mogu dovesti do povrede
nervne ili vaskulare strukture, ostecenja kiémenog kanala ili kompresije nervnog korena i mogu zahtevati dodatnu operaciju.

PAKOVANJE

Ovi instrumenti mogu da se isporude unapred upakovani i sterilni, sterilisani pomocu gama zratenja. Neophodno je proveriti
celovitost steriinog pakovanja kako bi se osiguralo da sterilnost sadrZaja nije narusena. Pakovanje treba paZijivo da se pregleda
u pogledu celovitosti, a sve komponente se moraju paZijivo pregledati da bi se osiguralo da nema ostecenja pre upotrebe.
Ostecena pakovanja ii proizvodi se ne smeju koristiti treba da e vrate kompaniji Globus Medical. Tokom operacije, nakon &to
se odredi ispravna velicina, izvadiite proizvode iz pakovanja pomocu asepticne tehnike.

Instrumenti mogu biti isporuceni nesteriini i sterilisu se parom pre upotrebe, kao $to je opisano u donjem odeljku STERILIZACIJA.
Nakon upotrebe iliizlaganju prijavétini, instrumente | posude sa instrumentima, kao | tacne moraju da se otiste, kao 8to je
opisano u odeljku CISCENJE u nastavku,

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

RUKOVANJE

Svim instrumentima, tacnama sa instrumentima i kutilama treba paz[jivo rukovati. Nepravilna upotreba ili rukovanje mogu
dovesti do ostecenja i/ili moguceg kvara. Pre operacije proizvodi treba da se provere kako bi se osiguralo da su funkcionalni. Svi
proizvodi treba da se provere pre upotrebe kako bi se osiguralo da ne postoji neprihvatliivo propadanje kao 8to je korozia (t. rda,
nagrizenost povrsine), promena boje, prekomerne ogrebotine, urezi, prijavitina i krhotine, [ustenje, habanje, pukotine, slomljene
zaptivke itd. Osteceni il neispravni instrumenti se ne smeju Koristiti | treba da se vrate kompaniji Globus Medical.

CISCENJE

Instrumenti treba da se iste nezavisno od tacni za instrumente i kutija. Poklopci treba da se uklone sa kutija tokom &iscenja,
ako je primenjivo. Svi instrumenti koji mogu da se rastave moraju da se rastave radi &isenja. Sve rucke moraju da se odvole.
Instrumenti mogu ponovo da se sklope nakon sterilizacile. Proizvodi treba da se ociste pomocu neutralnih sredstava za ciscenje
pre sterilizacije i uvodenja u sterilno hirursko polje ili @ako je primenjivo) vracanja proizvoda kompaniji Globus Medical.

Ciscenje i dezinfekcila mogu da se obave rastvaracima bez aldehida pri visim Giscenje i acija moraju
da obuhvate upotrebu neutrainin sredstava za Gisenje, a potom ispiranje dejonizovanom vodom. Napomena: odredeni rastvori
za giscenje, kao Sto su oni koji sadrze formalin, gltaraldehid, izbeljivaé iii druga alkalna sredstva za Giscenje mogu da ostete
neka medicinska sredstva, naroito instrumente; ti rastvori ne treba da se koriste.

Sledece metode &iséenja se preporucuju za &iscenje instrumenata, kao i tacni za instrumente i kutija, nakon upotrebe il izlaganja

prijavatini i pre sterllizacije:

1. Odmah nakon upotrebe, obavezno obrisite instrumente kako biste uklonili svu vidijivu prijavatinu i potopite in ili pokrijte
viaznom kompresom kako biste sprecili isusivanje.

2. Rastavite sve instrumente koji mogu da se rastave.

3. Isperite instrumente pod tekuéom vodom sa Gesme da uklonite svu vidijivu prijavétinu. Isperite lumene najmanje 3 puta, sve
dok ne budu potpuno ¢isti.

4. Pripremite Enzol® (ii sli¢an enzimski deterdzent) prema preporukama proizvodaca.

5. Potopite instrumente u i ostavite ih najmanje 2 minuta.

6. Temelino odistite instrumente Getkom sa mekim viaknima. Za sve lumene upotrebite Getku za flade. Dobro obratite paznju na
tedko pristupacna podrucja.

7. Navucite rastvor enzimskog deterdzenta u sterilni Spric. Isperite sve lumene i tesko dostupna podrucja, sve dok se ne uklone
svitragovi zapriianosti

8. lzvadite instrumente iz deterdzenta i isperite ih pod toplom tekucom vodom sa &esme.

9. Pripremite Enzol® (ii sli¢an enzimski deterdzent) prema preporukama proizvodata za ultrazvuéni &istac.

10. Potpuno uronite instrumente u ultrazvugni Cista i osigurajte da deterdzent prodre u lumene tako &to Gete ih temeljno isprati
Izlozite ultrazvuku najmanje 3 minuta.

11. lzvadite instrumente iz deterdzenta i isperite ih pod tekuéom dejonizovanom vodom ili vodom fitriranom reverznom osmozom

najmanje 2 minuta.
12. Osusite instrumente istom mekom krpom | filtriranim komprimovanim vazduhom,

13. Vizuelno proverite svaki instrument da nema vidijive zaprijianosti. U slucaju vidijive zaprijanosti, ponovite postupak iscenja od
koraka 3

INFORMACIJE ZA KONTAKT
Kompaniju Globus Medical mozete konktakirati na broj telefona 1-866-GLOBUST (456-2871). Korisnicki priruénik za
ExcelsiusGPS® moZe da se dobije kada kontaktirate Globus Medical.

STERILIZACIJA
Sviinstrumenti ExcelsiusGPS® su dostupni u nesteriinom stanju. Instrumenti ExcelsiusGPS® koji se pricvr&cuju na pacijenta i
drugi instrumenti mogu da budu isporuceni i u sterilnom stanju. Igle za navigacionu biopsiju se isporucuju samo steriine.

Sterilni instrumenti se steriisu gama zratenjem za koje je potvrdeno da obezbedue nivo osiguranja sterilnosti (SAL - Steriity
Assurance Level) od 10°. Sterilni proizvodi se pakuju u Tyvek vredice ili posudu/vrecicu zatvorenu termigkim zavarivanjem
Rok upotrebe je naveden na etiketi pakovanja. Ovi proizvodi se smatraju sterilnim osim ako njinova ambalaza nije otvorena i
ostecena. Sterilni

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

Nesterilni instrumenti su provereni kako bi se osigurao nivo sterilnosti SAL od 10, u skladu sa standardom ANSI/AAMI/ISO
17665-1. Preporutuje se upotreba omota, u skladu sa direktivom Asocijacije za unapredenje medicinskih instrumenata (AAMI
- Assodiation for the Advancement of Medical Instr ST79, c Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facillties (Sveobuy & sterinosti u ustanovama).
Kraini Korisnik Jo ocgovoran 7 Upoiret samo onih steriizatora | dodains oprom (kao &io su ool 72 sterizadi. viebioe za
sterlizaciju, hemijski indikatori, bioloski indikatori i kasete za sterilizaciju) koje je odobrila Administracija za hranu i lekove (FDA)
SAD za odabrane specifikacile ciklusa sterilizacije (vreme i temperatura).

Kada koristite &vrsti kontejner za sterilizaciju, neophodno je uzeti u obzir sledece elemente kako bi se garantovala ispravna
sterllizacija medicinskih sredstava Globus i napunjeni iscrtanih kutija:

« Preporuceni parametri sterilizacije su navedeni u donjoj tabeli.
« Mogu se koristiti samo &vrsti kontejneri za sterilizaciju za predvakuumsku sterilizaciju parom.

« Kada se izabere &vrsti kontejner za sterilizaciju, on mora da ima makar podrugje filtriranja od ukupno 1185 cm? (176 in?), il
makar Cetiri (4) filtera precnika od 19 cm (7,5 in)

« Ne stavijajte vise od jedne (1) napunjene iscrtane kutie ili njenog sadrzaja direktno u cursti kontejner za sterilizaciju.

« Samostalni moduli/nosadi il pojedinatna medicinska sredstva moraju da se postave bez slaganja jedne preko drugih u korpu
kontejnera kako bi se obezbedila optimalna ventilacila.

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

« Dodatne informacije o upotrebi cvrstih kontejnera za steriizaciju potraZite u AAMI ST79
Zainstrumente koji su isporuceni NESTERILNI, preporucule se sterilizacija (oblozene omotom i u kontejneru) kako sledi

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

Zakrajnji efektor koj je isporucen NESTERILAN, preporucuje se sterilizacia (oblozen omotom ili u kontejneru) kako sledi:

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

PUHASTAMINE

Instrumente tuleb puhastada instrumendialustest ja -Gmbristest eraldi. Kaaned tuleb puhastamiseks tmbristelt eemaldada, ki
see on asjakohane. Kik instrumendid, mida saab lahti votta, tuleb puhastamiseks lahti votta. chk tuleb
Instrumendid tuleb parast steriliseerimist uuesti kokku panna. Tooted tuleb enne ivalja

viimist vai (kui see on vajalik) toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhasmsvanenduega puhastada.

Puhastada ja desinfitseerida saab aldehiiidita lahustitega korgematel temperatuuridel, F'uhastamme ja dekontamineerimine
peab holmama neutraalsete puhastt \dit mille jérgneb d eega loputamine. Mérkus. Teatud
puhastuslahused, nagu formaliini, glutaaraldehttdi, valgendit sisaldavad, ja/vai muud aluselied puhastusvahendid véivad
kahjustada monda seadet, eriti instrumente, mistottu neid lahuseid ef tohiks kasutada.

Pérast kasutamist vai mustusega kokkupuutumist ning enne ir
puhastamisel tuleb jargida jargmisi puhastamisjuhiseid.

, instrumendialuste ja tmbriste

Vahetult parast kasutamist piihkige instrumendid kogu néhtava mustuse eemaldamiseks Ja kuivamise véltimiseks kastke
need vette voi katke marja ratikuga.

2. Votke lahti koik instrumendid, mida saab lanti votta

3. Loputage ir voolava et kogu néhtav mustus. Loputage valendikku vahemalt 3 korda, kuni
valendiku loputusvesi on puhas.

4. Valmistage ette lahus Enzol® (vi samane enstimaatiine puhastusvahend) vastavalt tootja soovitustele.

5. Kastke instrumendid puhastusvahendisse ja leotage neid vahemalt 2 minutit.

6. Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid pohjalikult puhastada. Kasutage valendike jaoks toruharja. Olge eriti

hoolikas raskelt ligipaésetavates kohtades.

7. Tommake sterilsesse siistlasse ensumaatiise detergendi lahus. Loputage kaik valendikud ja raskesti ligipaésetavad kohad,
kuni sealt pirkonnast ei valju enam mustust.

®

Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega.

©

Valmistage ette Enzol® (voi sarnane enstimaatiline detergent) vastavalt tootja soovitustele ultrahelipuhastis:

10. Kastke instrumendid tielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks valendikes, loputades valendikke. Té6delge
ultraheliga vahemalt 3 minutit

Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega vGi piérdosmoosi veega vahemalt 2
minutit.

12. Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja filtreeritud suruchuga.

13. Kontrollige igat instrumenti visuaalselt nhtava mustuse suhtes. Kui ndete mustust, korrake puhastusprotsessi alates 3.

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

STERILISEERIMINE

Koik ExcelsiusGPS-i instrumendid on saadaval mittesteriilsena. ExcelsiusGPS®-i patsiendiga thendatavad instrumendid ja
teised instrumendid voivad olla tarnitud ka sterilsena. Navigeeritavad biopsiancelad tarnitakse vaid steriilsena.

Steriilseid instrumente steriiseeritakse gammakirgusega, mis tagab steriilsuse tasemel (SAL) 10°. Steriilsed tooted on
pakendatud termiliselt suletud Tyveki topeltkottidesse v6i anumasse/termiliselt suletud kotti. Kolblikkuskuupéev on toodud
pakendi etiketi. Neid tooteid peetakse steriilseteks, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud voi kahjustatud. Steriised

instrumendid, mille sterilsus on rikutud v6i pakend aegunud, loetakse mittesterilseks ja neid voib steriiseerida vastavalt
alltoodud mit i ter juhistele

Mittesterillsete instrumentide puhul on tagatud stem\suse tase 10° vastavalt standardile ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Soovitatav
on kasutada vastavalt Arendamise i (AAMI) ST79 juhendile

zosta zidentyfikowane na skanach TK lub obrazach flu o 1. System przeznaczony jest do $rub do
palania kosci zabiegach ort nych i w obr eb e spacerow do trzonéw kregow,

jak rowniez elementow wewnqlrzczaszkowych takich jak igly biopsyine, elektrody i rurki.

System ExcelsiusHub™ przeznaczony jest do st ania pomocniczo do lokalizacji struktur anatomicznych, ktére

majg by¢ uzywane przez chirurgéw do poruszania si¢ i/lub nawigowania weh instrum hirurgicznych podczas

zabiegdw otwartych lub przezskornych, pod warunkiem, ze wymagane znaczniki punktéw odniesienia i sztywny obszar

anatomiczny pacjenta moga zostaé zidentyfikowane na skanach TK lub obrazach fit ch. System

do umieszczania $rub kregostupowych i ortopedycznych oraz wyrobow do zespolenia trzonéw kregow.

OSTRZEZENIA

Potencjalne ryzyko do ia wiertef lub $rub moze skutkowac urazami
struktur nerwowych Iub naczyr krwionosnych, uszkodzeniem kanaiu kregowego Iub uciskiem korzenia nerwowego i moze
wymagaé dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

OPAKOWANIE

Instrumenty te moga by¢ dostarczone jako wstgpnie opakowane i wyjalowione za pomoca promieniowania gamma. Nalezy
sprawdzi¢ ciaglosé jatowego opakowania, aby Upewnic sie, ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie
nalezy dokladnie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem na\ezy dokladnie sprawdzié wszystkie elementy, aby
upewnié sig, ze nie doszlo do ich . Zawartosci . ani produktéw nie nalezy uzywaé. Nalezy
zwréci¢ je do firmy Globus Medical. W trakcie operacii po ustaleniu wVascuwego rozmiaru nalezy wyjaé produkty z opakowania,
stosujac technike aseptyczna.

JTervishoiuasutustes aursteriliseerimise ja steriilsuse tagamise pGhjalik juhis”. Loppkasutaja vastutus on kasutada ainult FDA
poolt valitud steriliseerimistsiiki spetsifikatsioonide (aeg ja temperatuur) jacks heakskiidetud sterilisaatoreid ja tarvikuid (nt
indikaatorid, néitajad ja steriliseerir

Jaikade steriliseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete ja laaditud graafiliste karpide nouetekohaseks
steriliseerimiseks arvesse votta jérgmist

* Soovitatavad steriliseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis.

teriliseerimismahised,

teid, mis on moeldud kasut:

* Kasutada voib ainult jaiku ks eelvaakumiga aursteriliseerimisel.

« Jiga steriliseerimismahuti valimisel peab selle minimaalne filtriala olema kokku 176 ruuttolli vai minimaalselt neli (4) 7,5-tollise
diameetriga filtit.

* Jaika steriliseerimismahutisse ei tohi otseselt asetada rohkem kui thte (1) laaditud graafilist karpi voi selle sisu.

* Eraldiseisvad moodulid/restid voi Uksikud seadmed tuleb paigutada iima virnastamata mahutikorvi, et tagada optimaalne
ventilatsioon.

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