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Dynamic Surgical Guidance
(DSG®) Technology

The DSG Technology is based on the principle that the electrical conductivity of tissue varies by the type
of tissue.

Electrical conductivity is the property of a material to conduct an electrical current. e.g.:

Soft tissue/
Blood
Cancellous o Cortical bone has low conductivity.
Tyl bone « Cancellous bone has medium conductivity.
bone o Periosteum and blood have high conductivity.

¢

|

The varying conductivity, is a parameter that can be very helpful in differentiating between various tissue
types while drilling a pedicle prior to screw placement.




How does the
DSG Connect device work?

A bipolar sensor is embedded at the tip of each DSG Connect device probe.
A current is pulsed through two electrodes in the probe. Based on the local

conductivity, the sensor can accurate

the tip is in. This in turn can alert t

y inform the surgeon of the type of tissue
ne surgeon prior to an imminent cortical

breach during pedicle preparation. T

ne surgeon is informed in real time of the

tissue type by changes in the pitch and cadence of an audio signal and a flashing

LED light.

The sound signal will change depending whether the surgeon is in the cancellous

bone, cortical bone or blood.



Tip in cancellous bone Tip in cortical bone

Electrical Conductivity Device / Scientific Principle iple
{ variations along the perforation Conductivity variations along the perforation

0(0/ \ o (cancellous bone) o (cortical bone) o (blood) o (cortical bone) o (blood)
0 4 -

Electrical Conductivity Device / Scientific Principle

Audio feedback changes
in.pitch and cadence

Breach anticipation

SpineCuard” / SpineGuard

Medium pitch, medium cadence Low pitch, low cadence

Tip in soft tissue/blood

Electrical Conductivity Device / Scientific Prin

\ations along the perforation

o (blood)
O )

Audio feedback changes
inpitch and cadence

Breach anticipation

SpineGuard

High pitch, high cadence




DSG Connect App
objective

SpineGuarddevelopedthe DSG Connect Appforsurgeonstohaveavisualization
of the audio feedback from the DSG technology during pedicle drillings.

The DSG Connect Appallowscollectionand visualization of the signal measured
at the tip of DSG Connect devices. The app allows for this data to be recorded,
extracted and analyzed.

Note : The DSG Connect App is not intended for medical decision making.
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I DSG Connect Device

How to connect the DSG Connect device to the tablet?

0
[ | ]
0 —
a—
=
a—

o Turnthetablet on andlaunch the DSG
App.

e Then, pull out the activation tab of
the DSG Connect device. An automatic
connection will be triggered between the
DSG Connect device “on” and the tablet.

o The graph should start to stream and
the DSG value should appear in the top
right corner of the screen.




CONNECTIVITY CONNECTIVITY

(1)) PEOF 1934320002 REF P2HE2000 [ SN 015

PARAMETERS Connected: | EOT | 1934320002 [REF | P2HE2000

SIMPLE

Detected: 1934370002

| e Go to the window connection in the
parameters menu, and choose one of the
detected DSG Connect device you would
like to be connected with.
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The Simple Mode is a core function in which the evolution of the conductivity data along time is
graphically represented by a curve on the screen. It allows you to have a visual feedback with basic
features (reference lines, pause mode and screenshots). You can also personalize the Empty Field “Note”.

| Signal (Graph)

What does the graph represent?

e While drilling, you will be able to
visualize the data collected by the DSG
Connect device.

o The conductivity data are graphically
represented by the white curve on the
screen.




o The comprehension of the signal
should be made as follow: the higher
the signal, the higher the conductivity
and the lower the signal, the lower the
conductivity.

o The white point on the graph and the
number in the top right corner represent
an image of the conductivity measured
at the instrument’s tip.

o The graph will start generating from
left to right and once the full screen is
filled, the entire curve will move from

right to left;

e You can adjust the width of the time
window in «Signal» in the parameters
menu.
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| Empty Field - Notes

What is the «Notes» feature?

o This feature allows you to enter any
information deemed necessary:.

o Itis optional, the app can be used and
data can be recorded even if the Notes

field is not filled.

o Ifyouenter a Note in the «Title» Field,
the report at the end of your surgery
will be recorded in a folder named
accordingly.

o This text field must not contain
personal data and/or health data
allowing patient identification.

12



Notes empty

e Double click on "Notes empty”.
o Fillin the corresponding empty boxes.

o The content of the note fields is
maintained all along the surgery and
is only reset when the app is quit. It is
of course always possible to edit the
content of the note during the surgery
but not live during a recording.

13



| Reference lines

What is the «reference lines» feature?

The reference lines feature allows you to
position a landmark on the graph which
you can adjust according to your drilling.

14



How to activate the «reference lines» ¢

e 'To activate the reference lines feature,

click on the button: IS

o When the feature is active and during
use, the button will become bright.

e You can position reference lines by
dragging the desired color cursors up
and down.

o To add reference lines, drag one of the
buttons on the left panel B (on top or
bottom), and position the reference lines
where you want on the scale.

15



How to adjust «reference lines» position?

» Drag one of the buttons B at the
desired location.

o The value of the reference line is
viewable on the right side of the screen.

16



How to delete «reference lines»?

 You have the possibility to remove the
reference lines individually by sliding the
corresponding button [B up or down the
scale until the end of the selection zone.

o If you want to hide all the reference
lines, click on the button [EH]

17



| Screenshots

How to use the «Screenshot» feature?

o You can take screenshots at any
moment of the surgery.

« Screenshot your graph if needed by
clicking on the screenshot button SN,
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Where can I find the screenshots I took?

| M = | 2022-10-17 - X

Home Share View o
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| Pause

How to use the «Pause» feature?

WARNING! CURVE PAUSED. LIVE VALUE NOT DISPLAYED

o Click on the Pause button: TN

e The screen will freeze and a
notification will appear.

To go back to normal, click once again

on the Pause button: .
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The Advanced Mode is mainly used for data recording purposes. It has additional features compared to
the Simple Mode such as Spine Level Selection, Recording, Labels.

Notes empty

Please select spine anatomy

A
t Ii 4
(R

o 'The Pedicle Selection feature allows
identification of the pedicle for each
drilling record.

« You have to select your pedicles to be
able to use the record mode.

o The data are recorded by pedicle
drillings to facilitate the review at the
end of the surgery.



e Click on the Spine Level button: IEM .

A window with a spine appears.

THORACIC

3 o Select the level of the spine you want
to drill.

T11

o Then, select the corresponding

pedicle. The state of the button will
change from | (]

o After having selected your pedicle, the
window automatically closes.

T12

o The pedicle you selected is indicated
on top of the Spine Selection button.

Meonday, October 17, 2022 4:03PM V 155




Click a  second time on the

corresponding button. The button (as

it has already been selected) will be
10 43 Shaded: .

T12

Free recording

T2 Right 00:00:00

Monday, October 17, 2022 4:03PM V 155




To enter

Notes empty

- hotes, double click here

Please select spine anatomy

T2 Right 00:00:00

o] [

Monday, October 17, 2022 4:03PM V 155

If you do not want to record the data per
pedicle, you can select “Free Recording”.
It works the same way as the pedicle
selection.

Note: Recording is only possible if a
spine level or free recording is selected.



I A\ dvanced Mode

| Recording

How to use it?

o After having selected your pedicle or
Free recording, a grey circle in the REC
button will appear: B8 1t means you
can start to record your drilling.

o Click on that button to record. The
grey circle will turn red and will blink, it
means that you are recording: = 11
time-indicator will inform you of the
duration of the recording.

o At the end of the drilling, If you want
to stop your recording, click once again
on the button.

Note: When a recording is started, the
graph restarts at 0.

25



I A\ dvanced Mode

Where can I find my recordings?

| ¥ s | 16-05-08 T2 Right - X

Home Share View e
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el T T
S . . You can see your recordings at the end
maus || gl POF of the surgery in a dedicated folder. One

OneDrive 2022-10-17 16-05-08 T2 Right 2022-10-17 16-05-08 T2 Right
report report

R spreadsheet file and one PDF file are

¥ 3D Objects

= generated for each recording done.
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I A\ dvanced Mode

| Label

What is the “Label” feature?

It allows you to identify a specific event
during the surgery by putting a tag on
the screen.

27



I A\ dvanced Mode

How to use it?¢

Notes empty

e When you click on the «Label» button:
BEN ). predefinedlabel buttonsappear.

o Click on the desired button to
automatically position a label on the
current plot point.

 If you want to insert another label,
repeat the process.

23



I A\ dvanced Mode

How to reposition a «label»?

Notes empty

Once the label has been placed on the
graph, it is possible to reposition it.

e Click on the concerned label. When

the label is selected, it

e Click on the desired

becomes bright.

' ]location on the

graph. The label will

repositioned.

be automatically

29
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| Export-Report (data review)

Where to find my screenshots and my recordings?

| m]
o3
—
O
=

o—

o Your screenshots and recordings are
available after the surgery and are available
by clicking on the DSG Connect App Data
tile shortcut on the homepage. They are
stored in separate folders that are classified
by date as follow:

- Name: YYYY-MM-DD

- Example: 2020-01-07

o If you entered a Note, the folder will be

named as such:
- Name: YYYY-MM-DD Note

- Example: 2020-01-07 NOTES 1

30



» Recording:
- Format: CSV and PDF
- Name: YYYY-MM-DD HH-MM-S8§
Selected_Pedicle report
S L - Example:2020-01-07 11-44-50 T2Right

Home Share View
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&= Pictures

E Videos

o Screenshot taking during the

> . Data (D)

e recording:
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g o o - Format: JPG
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Selected_Pedicle screenshot
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Right screenshot
- Location: folder of the recording
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What does the report contain?

v s | 16-05-08 T2 Right - X

o Bt e XA T ST MR Sl  The PDF file contains the basic data such as:
| - The device data

— - r&._ne start and end t1me of the recording
- - The notes added during the surgery

e PDF - 'The graph

H

OneDrive 2022-10-17 16-05-08 T2 Right 2022-10-17 16-05-08 T2 Right

- The labels
- The reference lines.
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E Videos
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CONNECTIVITY CONNECTIVITY

(O W8T 1307310001 REF p1ausi1 SN 010 £
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DT

GENERAL

[i]
]

tober 11, 2022 5:17PM V155

o The green connected icon means one
DSG Cnect device is connected to the
tablet: ==,

o The traceability information of the
device (reference, lot number and serial
number) is indicated in the connection
window.

e If there is no DSG Connect device
Connected: .



D
o=
U
el
=
g
.
o
a¥

| Simple and Advanced Modes

CONNECTIVITY

LOT 1907370001 REF P1AU5S11 SN 010

PARAMETERS

ADVANCED

You can select either the Simple mode
or Advanced mode, depending on your
needs during surgery.

34



connECTTY D [ e The sound notification volume can be

LOT 1507370001 REF P1AU511 SN | 010

modified by sliding the corresponding
bar from left to right.
- =

o The sound notification will indicate:
- Low battery,

- Connection loss,

- Full Memory,

- Pause,
Dﬁcsdag Dd;b:r 11.2022517PM V155 - S CreenShOt °




CONNECTIVITY
)) FLOT 1907370001 REF P1AUST1

PARAMETERS

SIMPLE

SN 010

o N,

Available label(s)

Labels' name:

#01: ENTRY POINT

#02: CANCELLOUS

#03: CORTICAL

#04:

#05:

#06:

BREACHANTICIPATION

REDIRECTION

END OF DRILLING

tober 17, 2022 4:02 PM V 155

There are several pre-registered labels
with the most frequently used labels
by default. You can edit these labels by
clicking on the text box. A keyboard will
appear and you can enter your custom
label (up to 20 characters).



CONNECTIVITY

PARAMETE:IZPLE
| & ves No e You can choose the width of the time
window to be 30s, 60s, 90s (by default)
or 120s.

o If you do not want to have the grid
background on the main screen, select
“No” for the option “grid on the curve
window”.

tober 17, 2022 4:02 PM V155




CONNECTIVITY LANGUAGES

LOT 1907370001 REF P1AU511 SN | 010

PARAMETERS Your current language is : English

SIMPLE

D e — —

German
English
French

GENERAL

Languages <€——— Select your language.

tober 17, 2022 4:01 PM V 155




CONNECTIVITY

LOT 1507370001 REF P1AU511

PARAMETERS

SIMPLE

010

USER MANUAL (EN)

In no case can the DSG® Connect App replace the
surgeon’s experience or knowledge of anatomic structures.
It is intended to be used by the operating room staff in a
clinical environment. The DSG Connect App visually
provides the same information as the DSG Connect
PediGuard® devices provide audibly. The LED and audio
outputs from the DSG Connect PediGuard® device are the
primary output of the DSG Connect device and should
remain the basis for clinical decision-making. THE DSG
CONNECT APP IS NOT INTENDED FOR MEDICAL
DECISION MAKING.

1. INTRODUCTION

The DSG Connect App is part of a system involving a DSG
Connect PediGuard® device and a tablet. The DSG Connect
App is used to collect, display and potentially record the
signal provided by the DSG Connect PediGuard® devices,
representative of the electrical conductivity measured at the
tip of the instrument.

The data transmission with the DSG Connect devices occurs
via radio frequency (RF) communication (2.40 to 2.48 GHz,
GFSK modulation and maximum RF output power of 9.9
dBm).

2. DSG CONNECT APP TECHNICAL DESCRIPTION

The DSG Connect App is an optional accessory of the DSG
Connect devices. It allows the surgeon to collect, display and
potentiallv record the electrical conductivitv data measured at

tober 17, 2022 4:02PM V155

The IFU of the DSG Connect App is
available in the parameters.



CORNECTIITY

) ) FEOT 1507370001 REF P1AU511 SN 001

PARAMETERS

SIMPLE

O —————————F

ABOUT US

GTIN : 3662674000549

I:E See instructions for use

Medical Device Software

d SpineGuard, S A. (MANUFACTURER)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes France
Phone: +33 (0) 1451845 19
Fax: +33 (0) 14518 45 20

CAUTION: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by or on
the order of physician

VERSION SUMMARY

/ PediGuard® DSG Connect App 1.5.12.0

WHAT'S NEW?

- DSG Connect App V1.6.0:
o Tag positioning improvement
o Reference line streamlining
o bmp report replaced by a PDF
o Additional languages
o Addition of MD logo
o Minor bugs fix
o IFU Update LP2-A073 revE
o Tutorial undate LP2-A079 rev B

bber 12, 2022 2:08 PM-V 15.12

o "About Us” refers to the general
company information and the Version
Summary.

o The Version Summary refers to the
version of the DSG Connect App and
current version.



e LlErlili CONNECTIVITY

() feeF 1907310001 REF| P1AUsT1 '8N 010 4

PARAMETERS Connected_ LOT © 1907310001 REF  P1AU511

SIMPLE

o —————&

»
%
<

To exit the App, click on the button «Quit
- application»: B and confirm your choice
by clicking «yes».

H
C]

tober 11,2022 5:17PM V 1.5.5




I System Notifications

| Battery

D Notes empty
To enter notes, double click here

LOW BATTERY

Please plug in the tablet charger

« From 20%, the “"Low Battery”
notification will pop up.

o Atthis stage, we advise you to plug the
power cord to the tablet to recharge the
battery.

472



I System Notifications

| Connection

CONNECTION LOST

Go to parameters - connectivity for the list of DSG Connect devices detected

If the wireless communication is lost, go
to the settings menu and select an active
DSG Connect device.

43



I System Notifications

| Memory Capacity

[l

Notes empty

To enter notes, double click here

LOW MEMORY

Please clean up the tablet files

o This notification will pop up if you
have low memory on your tablet.

e Itis recommended to clean the tablet
memory regularly to prevent the tablet

to run out o1

- memory.

e« This coul

d result in the software

slowing down, or cause it to freeze, or

resulting in

the inability to review live

data or record additional data.
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For any question, please contact SpineGuard
at contact@spineguard.com

DSG Connect Tutorial multilingual - LP2-A089A, last version: novem ber 2022
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La Technologie de Guidage
Chirurgical Dynamique (DSG°®)

Le principe scientifique de la technologie DSG est baseé sur la conductivité électrique des tissus.
La conductivité électrique est la propriété d'un matériel a conduire un courant électrique :

Tissu mou/
Sang

Os
Os cortical

e L os cortical a une conductivité basse.
« Los spongieux a une conductivité moyenne.

spongieux o Lepérioste etle sang ont une conductivité élevée.

|

|

L'analyse de ces parametres permet de caractériser les différents tissus autour de la pointe de I'instrument
lors de la préparation du pré-trou dans le pédicule afin de positionner la vis.

47



Comment fonctionne le

dispositif DSG

Un capteur bipo.

Connect ¢

aire est embarqué a la pointe de chaque dispositif DSG Connect. Un

courant électric

ue circule entre deux €lectrodes a la pointe de la sonde. Basé sur

le principe de la conductivité électrique, le capteur peut précisemment informer
le chirurgien du type de tissus dans lequel la pointe se trouve. Cela permet
au chirurgien de le prévenir de 'imminence d'une breche corticale pendant la
préparation du pédicule. Le chirurgien est informé en temps réel du changement
de type de tissus par des variations de la cadence et de la tonalité du PediGuard.
Le signal auditif change en fonction de la densité osseuse dans laquelle se trouve
la pointe de I'instrument (os spongieux, os cortical ou sang).
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Pointe dans los spongieux Pointe dans los cortical

Electrical Conductivity Device / Scientific Principle nciple
{ variations along the perforation Conductivity variations along the perforation

0(0/ \ o (cancellous bone) o (cortical bone) o (blood) : o (cortical bone) o (blood)
0 4 -

Electrical Conductivity Device / Scientific Prin

.
W Ol
52 V\‘
q )
Al
oy

Audio feedback changes
in.pitch and cadence

. N Breach anticipation 3D g
Spinetuard Spinetuard

Tonalité moyenne, cadence moyenne Tonalité basse, cadence basse

Pointe dans le(s) sang/tissus mous

Electrical Conductivity Device / Scientific Prin

‘ations along the perforation

o (blood)
O )

Audio feedback changes
inpitch and cadence

Breach anticipation

SpineGuard

Tonalité élevée, cadence élevée
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Objectifs de [App DSG
Connect

SpineGuard a développé 'App DSG Connect pour que les chirurgiens puissent
avoir une visualisation du retour auditif émis par la technologie DSG lors d'une

visée pediculaire.

Lobjectif de T'App DSG Connect est de collecter, dafficher et éventuellement
denregistrer les données digitales des dispositifs DSG.

Note : LApp DSG Connect nest pas destinée a la prise de décision médicale.
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Notes vides - A _ ZLone
Pas de produi 2 d’'information

- a = = = a - \L-\' __I'"
Pour saisir un commentaire, faire un douhble clic ici connecté

Status de connexion Valeur DSG
du PediGuard

Parametres

p X

Zone de
visualisation

Impression écran Enregistrement

Sélection du
Pause  Lignes de pédicule

référence Label

Zone de
REC controle des
lundi 17 octobre 2022 17:03V 1.5.5 fonctionnalités
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itit DSG Connect

isposi

. D

Comment connecter le dispositif DSG Connect a la tablette ?

0
o3
0 —
a—
=
a—

e Allumez la tablette et démarrez I'App
DSG Connect.

o Activez le dispositif DSG Connect en
retirant la languette de la poignée. Une
connexion automatique sera déclenchée
entre le dispositif DSG Connect «activé»
et la tablette.

e Lacourbe doit commencer a défiler et
la valeur DSG doit apparaitre sur le coin
supérieur droit de [écran.
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CONNECTIVITE L %54 CONNECTIVITE

SRR

() ) FEOF 1907310001 REF P1AU5S11 SN 010

PARAMETRES Connecté - [EOT" 1907370001 FREFY P1AUST1

SIMPLE

—Ei Détecté(s) - 22085W0009

028

=
<
<

Dans le menu parametres, allez dans
longlet connexion et choisissez I'un des
dispositifs DSG Connect détectés avec
lequel vous voudriez étre connecté.

H
E
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Le mode simple est la fonction principale dans laquelle les données de conductivité de la technologie
DSG sont représentées graphiquement par une courbe sur lécran.

Ce mode permet davoir un retour visuel avec des fonctionnalités basiques (lignes de référence, mode
pause et impression écran). Il est aussi possible de personnaliser le champs vide « Notes ».

| Signal (Courbe)

Que représente la courbe a lIécran ?

Notes vides

un commentaire, faire un double clic ici

e« Lors de votre visée, vous pourrez
visualiser les données collectées par le
dispositif DSG Connect.

e Les données de conductivité sont
graphiquement représentées par une
courbe blanche sur Iécran.




Comment interpréter le signal visuel ?

HoNAN TN

Notes vides

n commentaire, faire un double clic ici

o Le signal doit étre interpréte de la
maniere suivante : plus le signal est élevé,
plus la conductivité est élevée et plus le
signal est faible, plus la conductivité est

faible.

« Le point blanc lumineux représente la
mesure en temps réel du dispositif DSG
Connect. Le chiffre en haut a droite
représente la conductivité mesurée a la
pointe de I'instrument.

e La courbe commencera a défiler de
gauche a droite, et une fois quelle atteint
le cOté droit, la courbe entiere défilera de
droite a gauche.

e Vous pouvez ajuster la largeur de
Iéchelle de temps dans «Signal» dans le
menu parametres.
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- | Champ libre - Notes
3

9
L
e
O
>

Quest-ce que la fonctionnalité Notes ?

o Cette fonctionnalit¢é optionnelle
permet de saisir des informations.

o LApp peut étre utilisée et les données
peuvent étre enregistrées meéme si le
champ libre nest pas rempli.

e Si vous saisissez une Note dans le
champ dédié¢, le rapport a la fin de la

chirurgie sera nommeé tel quel.

e Cechamp libre ne doit pas contenir de
données personnelles et/ou de données
de santé permettant I'identification du
patient.




Comment ajouter une Note ¢

Notes vides

1 commentaire, faire un double clic ici

« Double cliquez sur « Notes vides ».

e Remplissez les champs libres

correspondants.
e Le contenu de la note est conservé
tout au long de l'intervention et nest
quittée. Il est cependant toujours possible
de modifier le contenu de la note pendant
intervention, mais pas pendant un

. enregistrement.

1] (21 0% 1 [= 5

lundi 14 novembre 2022 1423 V157
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| Lignes de référence

Quest-ce qu'une ligne de référence ?

La fonction lignes de référence permet
de positionner un repere sur la courbe
quil est possible d'ajuster en fonction de
votre visee.
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Notes vides

commentaire, faire un double clic ici

o Pour activer la fonction lignes de
référence, cliquez sur ce bouton : Il

e Lorsque la fonction est active, et
pendant son utilisation, le bouton
devient lumineux.

« Vous pouvez positionner les lignes de
référence en faisant glisser les curseurs
de la couleur souhaitée vers le haut et
vers le bas.

o Pour ajouter des lignes de référence,
faites glisser 'un des boutons du panneau
de gauche B (en haut ou en bas), et
positionnez les lignes de référence ou
vous le souhaitez sur léchelle.
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o Faites glisser 'un des boutons B 2
lendroit souhaité.

« La valeur de la ligne de référence est
visible sur le coté droit de lecran.
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« Vous avez la possibilité de
supprimer les lignes de référence
individuellement en faisant glisser le
bouton B correspondant vers le haut
ou vers le bas de l€chelle jusqu’a la fin
de la zone de sélection.

e Si vous voulez cacher toutes les lignes
de reférence, cliquez sur le bouton = |
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. vt Comment utiliser la fonctionnalité impression écran ?

9
L
e
O
>

| Impression écran

e Vous pouvez faire des impressions
écran a nimporte quel moment de la
chirurgie.

e Prenezen photo votre courbe sibesoin
en cliquant sur le bouton impression

écran : [Jicl




Ou puis-je trouver les impressions écran que jai faites ?

| M = | 2022-10-17

Home Share View . o
x : I by Cut x |%NE\J\Ji‘[er‘n' \/] 24 Open ~ HHSelectall

W..| Copy path ‘Tj Easy access ¥ Edit 17 Select none
Move  Copy Delete Rename MNew Properties

Pin to Quick Copy  Paste p .
s ]ﬂ Paste shortcut tov to~ - folder - @ History DD Invert selection

Clipboard Organise New Open Select

&« v 1T » This PC » Data(D:) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » v (&} £ Search 2022-10-17

~

4 Downloads # ~ [ Name Date modified Type Size

| Documents # (] = 16-05-08 T2 Right 17/10/2022 16:05 File folder

& Pictures * L] Screenshots 17/10/2022 16:05 File folder

Screenshots

aF
o puy
Vouspouvezvoirvosimpressions ecran
—— a la fin de la chirurgie dans un dossier
i dédié. Voir la section Exportation-

- Rapport pour plus de détails.
b Music
e

- USB DISK (E)

v _ USBDISK(E)

2 items

o) [EEE
R - 17/10/2022



= | Pause
Q.
=

. Comment utiliser la fonction Pause ?

9
L
e
O
>

D Notes vides - s
Pour saisir un commentaire, faire un double clic ici N7 e s

ATTENTION ! DEFILEMENT EN PAUSE. VALEUR EN TEMPS REEL NON AFFICHEE

o Cliquez sur le bouton Pause : lHIN.

o Lécran va se figer et une notification
va apparaitre.

Pour revenir a la normale, cliquez une
nouvelle fois sur le bouton Pause B
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Le Mode Avancé est principalement utilisé pour lenregistrement des données. Il a des fonctionnalités

supplémentaires comparé au Mode Simple tels que la sélection du pédicule, lenregistrement des visées
et les labels.

Notes vides

1 commentaire, faire un double clic ici

e Cette fonction permet d’identifier le
pédicule pour chaque enregistrement de
visées pédiculaires.

Sélectionner une zone anatomique

« Pour pouvoir utiliser lenregistrement,
vous devez sélectionner votre pédicule
au préalable.

« Lesdonnéessontenregistréesparvisée
pédiculaire pour faciliter la revue a la fin
de la chirurgie.

00:00.22

o] [l
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Notes vides

=i o Cliquez sur le bouton de sélection

du pédicule: . Une fenétre avec une
THORACIQUE , .
¥ colonne vertébrale va apparaitre.
 Selectionnez le niveau du rachis que
vous voulez forer.

e Puis, sélectionnez le pédicule

correspondant. Létat du bouton change

T11

o Apres avoir sélectionné le pédicule, la
Enreg!i:)t::menl N .
fenétre se ferme automatiquement.

00:00:26

(19 ] o Le pédicule sélectionné est indiqué en
E— haut du bouton de sélection du pédicule.




Notes vides

isir un commentaire, faire un double clic ici

Sélectionner une zone anatomique

Gauche e

! sélectionné, le bouton sera grisé : =

Cliquez une seconde fois sur le bouton
correspondant. Puisqu’il a déja été

T11
T12

Enregistrement
libre

T2 Right 00:00:31
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Notes vides

isir un commentaire, faire un double clic ici

S ———— Si vous ne voulez pas enregistrer les

1 données par pédicule, vous pouvez

sélectionner « Enregistrement libre ».

Il fonctionne de la méme facon que la

/L"——'\\ sélection par pédicule.

.

Note : lenregistrement est possible

_ uniquement si un pédicule ou si

' lenregistrement libre est sélectionné.

T2 Right 00:00:31

lundi 17 octobre 2022 17:09V 155




| Enregistrement

Comment ['utiliser ¢ o Apres avoir sélectionné un pédicule
ou lenregistrement libre, un cercle %ris

dans le bouton REC apparaitra :
Cela signifie que vous pouvez enregistrer
votre visee.

Notes vides

commentaire, faire un double clic ici

o Cliquez sur ce méme bouton pour
enregistrer. Le cercle gris deviendra
rouge et clignotera. Cela signifie que
vous étes en train denregistrer : &
Lindicateur de temps vous informera de
la durée de lenregistrement.

e A la fin de la visée, si vous souhaitez
arréter lenregistrement, cliquez une
nouvelle fois sur le bouton REC.

HoNRNTE

Note : Lorsquun enregistrement est
lancé, la courbe redémarre a 0.
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Ou puis-je trouver mes enregistrements ¢

® s | 16-05-08 T2 Right - X

EEEEEEEE

Clipboard Organise

&« v T » This PC » Data (D) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » 16-05-08 T2 Right v L £ Search 16-05-08 T2 Right
¥ Downloads " ] ] ﬁ
5 Documents

&= Pictures b g ‘ %

Screenshots

spineGuard iIU PD F
OneDrive 2022-10-17 16-05-08 T2 Right 2022-10-17 16-05-08 T2 Right
report report
v B This PC
¥ 3D Objects
I Desktop

@ Documents
4 Downloads
J§ Music
= Pictures
E Videos
£ . Windows (C)

> . Data (D)
. USB DISK (E3)

v .. USBDISK (E) v

2 items ==l

N 16:07

o ) [EEH
= 17/10/2022

Vous pouvez voir vos enregistrements
a la fin de la chirurgie dans un dossier
dédié (voir la section Exportation-
Rapport). Un tableur et un document
PDF seront générés pour chaque
enregistrement réalise.



| Label

Quest-ce que la fonction label ?

Cette fonction permet d’identifier
un évenement spécifique pendant la
chirurgie en ajoutant un label sur
[écran.
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Comment l'utiliser ?

Notes vides

1 commentaire, faire un double clic ici

@ BREACH ANTICIPATION REDIRECTION

END OF DRILLING

CORTICAL

T2 Right 00:00:24
l:|
lundi 17 octobre 2022 17:09V 1.55

o Lorsque vous cliquez sur le bouton :

BEN s abels prédéfinis apparaissent.

o Cliquez sur le bouton souhaité pour
positionner automatiquement un label
sur la courbe.
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Comment repositionner un label ¢

Notes vides

n commentaire, faire un double clic ici

REDIRECTION

CANCELLOUS

Une fois le label placé sur la courbe, il
est possible de le repositionner.

e Cliquer sur le label concerné.
Lorsque le label est sélectionné, il
s'illumine.

o Cliquer sur lemplacement
souhaité sur la courbe. Le label sera
automatiquement repositionne.
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| Exportation-Rapport (revue des données)

Ou puis-je trouver mes impressions ecran et mes enregistrements ¢

| m]
o3
—
O
=

o—

« Vos impressions ecran et VoS
enregistrements sont disponibles apres la
chirurgie et sont accessibles en cliquant sur
le raccourci DSG Connect App Data sur
la page d’accueil. Ils sont stockés dans des
dossiers séparés qui sont classés par date
comme suit :

- Nom: AAAA-MM-DD

- Exemple : 2020-01-07

o Sivousavez saisi une note, le dossier sera
note:

- Nom : AAAA-MM-DD Note

- Exemple : 2020-01-07 NOTES 1
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o Enregistrement:

- Format CSV et PDF

- Nom : AAAA-MM-DD HH-MM-SS

Selected_Pedicle report

- Exemple : 2020-01-07 11-44-50
e - T T2Right report

eeeeeeeee

Clipboard Organise

« v T » This PC » Data (D:) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » v 0 £ Search 2022-10-17 o ImpreSSiOnS écran ré aliSéeS Sans

& Downloads # ©  [] Name Date modified Type Size

= Documents # [J © 16-05-08 T2 Right 17/10/2022 16:05 File folder enre ngtrement en Cours :
= Pictures b g ] Screenshots 17/10/2022 16:05 File folder
Screenshots - Form at : IP G

- Nom : AAAA-MM-DD HH-MM-SS
e - Exemple : 2020-01-07 11-43-24

I Desktop

8 o - Emplacement : dossier du jour

¥ Downloads

J‘! Music

&= Pictures

g o Impressions écran réalisées au cours

£ . Windows (C)

= de lenregistrement :

- USB DISK (E)

v . USBDISK(E) ; - Format : IPG

2 items

e - Nom : AAAA-MM-DD HH-MM-SS
Selected_Pedicle screenshot
- Exemple : 2020-01-07 11-44-50 T2
Right screenshot
- Emplacement :  dossier  de
lenregistrement




Que contient le rapport ?

| ¥ + | 16-05-08 T2 Right a *

| - o Le fichier PDF contient les données

W..| Copy path T > Easy access ¥ Edit [ Select none
) Paste Move Copy Delete Rename New Properties . U
|ﬂ Paste shortcut o o s | - e History DD Invert selection °
Mew Open Select

Clipboard Organise

« v 4 > ThisPC > Data(D) > DSG Connect App Data > 2022-10-17 > 16-05-08 T2 Right v O | O Search16-05-08 T2 Right — Les données du diSpOSitif
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A lenregistrement

sineGuard = PDF
OneDrive 2022;0!90508 T2 Right 2022-10-17 16-05-08 T2 Right - L e S n Ote S aJ O ute e S P e n dant la Chlrurgle

report report

v @ This PC

- La courbe

I Desktop

o - Les labels

¥ Downloads

e - Les lignes de référence.

&= Pictures

E Videos

£ . Windows (C)

e Le fichier .CSV contient les mémes

- USB DISK (E)
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CONNECTIVITE CONNECTIVITE

() feor 1507370001 REF P1AUS1T SN 010 £

T . e Licone de connexion vert signifie que
le dispositift DSG Connect est connecté

3 la tablette : [ .

2| [s] ?

e Les informations de tracabilité du
dispositif (référence, numéro de lot et
numéro de série) sont indiquées dans la
fenétre de connexion.

GENERAL

H
G|

e S'il n'y a pas de dispositif DSG
Connect connecté : EEumy

connecté

i 17 octobre 2022 17:05V 1.5.5




| Modes Simple et Avanceé

CONNECTIVITE

LOT 1907370001 REF P1AU5S11 SN 010

PARAMETRES

AVANCE

Vous pouvez sélectionner I'un des deux
modes proposés en fonction de vos
besoins pendant la chirurgie.
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8 | Volume

e Le volume du son des notifications
= b peut étre modifié en glissant le bouton
correspondant de gauche a droite.

o Les différentes notifications sont :

GENERAL

- la batterie faible,

- la mémoire pleine,

- une perte de la connexion,
- une pause de lécran,

- une impression ecran.
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CONNECTIVITE
) PEOW 1907370001

PARAMETRES

REF P1AUS11 SN 010

AVANCE

o N,

Label(s) disponible(s)

Nom des labels:

#01:

#02:

#03:

POINT D'ENTREE

SPONGIEUX

CORTICAL

#04:

#05:

#06:

ANTICIPATION BRECHE

REDIRECTION

FIN DE FORAGE

¥ [

i 17 octobre 2022 17:05V 155

Il existe plusieurs labels pré-enregistrées
avec les labels les plus fréquemment
utilisées par défaut. Vous pouvez modifier
ces labels en cliquant sur la zone de texte.
Un clavier apparaitra et vous pourrez
saisir votre label personnalisé (jusqua 20
caracteres).



CONNECTIVITE

) ) PEOT 1907370001 REF P1AU511

PARAMETRES

SIMPLE

SN

010

Echelle de temps de la courbe affichée a I'écran:

Afficher |a grille secondaire :

IZ Oui Non

i 17 octobre 2022 17:05V 155

« Vous pouvez choisir [échelle de temps
de la courbe : 30s, 60s, 90s (par défaut)
ou 120s.

o Si vous ne voulez pas afficher la grille
au fond de Iécran principal, sélectionnez
« Non » pour loption « Afficher la grille
secondaire ».



CONNECTIVITE LANGUES

LOT 22085T0005 REF P1AU511 SN | 007

PARAMETRES Votre langue actuelle est : Frangais

SIMPLE

L E——

Deutsch
English

Espanol

Francgais

GENERAL Portugués

Langues el Sélectionnez votre langue.

décembre 2022 14:01 V15.12




CONNECTIVITE FU

LOT 1934370002 REF P2HE2000 SN 028 MANUEL UTILISATEUR (FR)

PARAMETRES

L'’App DSG Connect ne se substitue ni au savoir-faire
chirurgical, ni aux connaissances anatomiques du
chirurgien. L'App DSG Connect est destinée a étre utilisée
par 'équipe chirurgicale dans un environnement clinique.
L'’App DSG Connect fournit visuellement les mémes
informations sonores que les dispositifs PediGuard® DSG

Connect. La diode luminescente et le retour auditif sont les
données de sorties du dispositif PediGuard DSG Connect

[ [ J )
qui orientent les décisions cliniques et doivent rester la L 1 l d 1 A DSG
base de ces décisions. L'APP DSG CONNECT N'EST PAS e manue utl lsateur e PP
DESTINEE A LA PRISE DE DECISION MEDICALE. d . . bl d 1
L'’App DSG Connect fait partie d’'un systéme comprenant un \
dispositif PediGuard DSG Connect et une tablette. L'objectif
de I'App DSG Connect est de collecter, afficher et Parametres'
éventuellement enregistrer les données du signal émis par
les dispositifs PediGuard DSG Connect. Ces données sont

représentatives de la conductivité électrique mesurée a la
pointe de l'instrument.

Les données mesurées par le dispositif DSG Connect sont
transmises par communication radio-fréquence (RF) (2.40 a
2.48 GHz, modulation GFSK et puissance de sortie RF
maximum de 9.9 dBm).

2. DESCRIPTION TECHNIQUE DE L’APP DSG CONNECT

L'App DSG Connect est un accessoire optionnel des
dispositifs DSG Connect. Elle permet au chirurgien de

i 17 octobre 2022 17:05V 155




CONNECTIVITE A PROPOS

. ) FEOE 1907370001 REF P1AUSTT SN 001 GTIN - 3662674000549

PARAMETRES [1i] cConsulterle manuel utilisateur

SMPLE Medical Device Software
E’ —EI d SpineGuard, S.A. (FABRICANT)

10, Cours Louis Lumiére

94300 Vincennes France
Téléphone : +33 (0) 1451845 19
Fax:+33(0) 145184520

CAUTION: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by or on
the order of physician

RESUME DES VERSIONS

/ PediGuard® DSG Connect App 1.5.12.0

NOUVEAUTES -

- DSG Connect App V1.6.0:
o Tag positioning improvement
o Reference line streamlining
o bmp report replaced by a PDF
o Additional languages
o Addition of MD logo
o Minor bugs fix
o IFU Update LP2-A073 revE
o Tutorial undate LP2-A079 rev B

décembre 2022 14:09 V1512

e« A propos fait référence aux
informations générales de lentreprise et
au résumeé des versions de I'App.

e Le résumé des versions fait référence
a la version actuelle et aux anciennes
versions de 'App DSG Connect.



CONNECTIVITE CONNECTIVITE

(O W6F 1907310001 REF Piausi1 SN 010 ¢

PARAMETRES Connecté - [EOT 1907310001 REFY P1AUS11

SIMPLE

—@—

=
<
=

Pour quitter I'App, cliquez sur le bouton

GENERAL

: ! et confirmer votre choix en cliquant

Sur «oui».

i |
G|
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B Systeme de Notifications

| Batterie

D Naotes vides
Pour saisir un commentaire, faire un double clic ici

Veuillez brancher le chargeur de la tablette

BATTERIE FAIBLE

o A partir de 20%, la notification Batterie
faible apparaitra a Iécran.

e A ce stade, nous conseillons de
brancher la batterie de la tablette pour la
recharger.
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I Systeme de Notifications

| Connexion

Notes vides

1 commentaire, faire un double clic ici

CONNEXION INTERROMPUE

Aller dans les parameétres - connectivité pour voir la liste des périphériques DSG Connect détectés

Si la communication sans fil est perdue,
allez dans le menu parametre et
sélectionnez un dispositif DSG Connect
actif.
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I Systeme de Notifications

| Capacité de mémoire

Notes vides

n commentaire, faire un double clic ici

MEMOIRE FAIBLE

Veuillez libérer de la mémoire sur la tablette

o Cette notification apparaitra si vous
navez plus beaucoup de mémoire sur la
tablette.

o Il est recommandé de nettoyer la
mémoire de la tablette régulierement
pour eviter toute saturation.

e Dans le cas contraire, App DSG
Connect pourrait ralentir, se figer ou
rendre impossible lenregistrement de
données additionnelles.
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Si vous avez des questions, n'hésitez pas a
contacter SpineGuard a contact@spineguard.com

DSG Connect Tutorial multilangues - LP2-A089A, derniere version: novem bre 2022
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Dynamische chirurgische
(DSG®) Fiithrungstechnologie

Die DSG-Technologie basiert auf dem Prinzip, dass die elektrische Leitfahigkeit des Gewebes von der Art

des Gewebes abhangt.
Die elektrische Leitfahigkeit ist die Eigenschaft eines Materials, einen elektrischen Strom zu leiten. z. B. :

Weichteilgewebe/
Blut o Kortikale Knochen haben eine geringe
| Leitfahigkeit.
Spongiosa o Spongiosa-Knochen haben eine mittlere
Kortikalis Leitfahigkeit.

¢

o Perioste und Blut haben eine hohe Leitfahigkeit.

|

Dieunterschiedliche Leitfahigkeitistein Parameter,derbeider Unterscheidungverschiedener Gewebetypen
beim Bohren eines Pedikels vor der Schraubenplatzierung sehr hilfreich sein kann.
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Wie funktioniert das DSG-
Connect-Gerat?

Die Spitze von jeder DSG-Connect-Geriatesonde hat einen bipolaren Sensor
wobei Strom durch die zwei Elektroden der Sonde pulsiert. Aufgrund der lokalen
Leitfahigkeit kann der Sensor dem Chirurgen genau mitteilen, in welcher Art
von Gewebe sich die Spitze befindet. Dies wiederum kann den Chirurgen vor
einem drohenden Kortikalisbruch wahrend der Pedikelpraparation warnen. Der
Chirurg wird in Echtzeit tiber den Gewebetyp durch Anderungen der Tonhohe
und des Rhythmus eines Audiosignals und mittels einer blinkenden LED-Leuchte
informiert.

Das Tonsignal andert sich, je nachdem, ob sich der Chirurg in der Spongiosa,
der Kortikalis oder im Blut befindet.
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Spitze in der Spongiosa

Electrical Conductivity Device / Scientific Principle
| variations along the perforation

o (cancellous bone) o (cortical bone) o (blood)
O %) ,

.
W Ol
52 V\‘
q )
Al
oy

Spitze in der Spongiosa

Electrical Conductivity Device / Scientific Principle
| tivi iations along the perforation

o (cortical bone) o (blood)

Audio feedback changes
in.pitch and cadence

Breach anticipation

SpineCuard” / SpineGuard

Mittlere Tonhohe, mittlere Geschwindigkeit Niedrige Tonhohe, niedrige Geschwindigkeit

Spitze

im Weichteilgewebe, Blut

Electrical Conductivity Device / Scientific Prin

O %)

Hohe '

\ations along the perforation
o (blood)

Audio feedback changes
inpitch and cadence

Breach anticipation

SpineGuard

‘onlage, hohe Geschwindigkeit
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‘ Ziel der DSG-Connect App

SpineGuard hat die DSG-Connect App entwickelt, um den Chirurgen eine
Visualisierung fiir das Audio-Feedback der DSG-Technologie wahrend der
Pedikelbohrungen zu garantieren.

Die DSG-Connect-App ermoglicht die Erfassung und Visualisierung des an
der Spitze des DSG-Connect-Gerits gemessenen Signals. Die digitalen Daten
aus den DSG-Geraten ermoglichen die Aufzeichnung, Extraktion und Analyse
der Daten.

Hinweis: Die DSG Connect App ist nicht fiir medizinische Entscheidungen
bestimmt.
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Anmerkungen sind leer

Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

bersicht

0

Anmerkungen

Parameter

Screenshot

Pause

Referenzlinien

L
-
o ot
=
L
ol
—
<
L
—
L
e
D
e
et
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O
/D

Keine Gerate

Pediguard-
Verbindungsstatus

Aufzeichnung

Nivel de la
Wirbelsaule

Label

REC

Montag, 14. November 2022 14:17 V15.7

Informa-
tionsbereich

Diagramm-
bereich

Funktionss-
teuerungsbe-
reic
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I D SG-Connect-Gerat

Wie wird das DSG-Connect-Gerét an das Tablet angeschlossen?

0
[ | ]
0 —
a—
=
a—

e Schalten Sie das Tablet ein und starten
Sie die DSG-App.

« ZiehenSiedanndieAktivierungslasche
des DSG Connect-Gerats heraus. Es wird
eine automatische Verbindung zwischen
dem DSG-Connect-Gerat «on» und dem
Tablet ausgelost.

e Die Grafik sollte somit in Betrieb sein
und der DSG-Wert sollte in der oberen
rechten Ecke des Bildschirms erscheinen.
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KONNEKTIVITAT 1 %5 KONNEKTIVITAT

) ) FEOF 1907310001 REF P1AU511 SN 010

(| \“AI
NS

PARAMETER Verbunden:| EOT" 1907310001 'REF" P1AUS11

EINFACH

—Ei Erkannt: 22085W0009
_ Gehen Sie im Parametermenii zum

Fenster Verbindung und wahlen Sie eines
der erkannten DSG-Connect-Gerate
aus, mit dem Sie verbunden werden
mochten.

=
<
<

H
E
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I [infacher Modus

Der einfache Modus ist eine Kernfunktion, bei der die zeitliche Entwicklung der Leitfahigkeitsdaten
durch eine Kurve auf dem Bildschirm grafisch dargestellt wird. Er ermoglicht IThnen ein visuelles
Feedback mittels grundlegender Funktionen (Referenzlinien, Pausenmodus und Screenshots). Sie

konnen auch das leere Feld ,,Anmerkung™ personalisieren.

| Signal (Grafik)

Was stellt die Grafik dar?

e Wihrend des Bohrens konnen Sie
die mit dem DSG-Connect-Gerat
gesammelten Daten visualisieren.

o Die Leitfdhigkeitsdaten = werden
grafisch durch die weifle Kurve auf dem
Bildschirm dargestellt.
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I [infacher Modus

Wie kann man das visuelle Signal deuten?

o Das Verstandnis des visuellen Signals
sollte wie folgt erfolgen: Je hoher das
Signal, desto hoher die Leitfahigkeit und
je niedriger das Signal, desto niedriger
ist auch die Leitfahigkeit

o Der weifSe Punkt auf dem Diagramm
und die Zahlin der oberen rechten Ecke
stellen ein Bild der an der Messspitze des
Gerats gemessenen Leitfdhigkeit dar.

o Das Diagramm entsteht von links nach
rechts, und sobald der gesamte Bildschirm
ausgefiillt wurde, bewegt sich die gesamte
Kurve von rechts nach links.

o Sie konnen die Breite des Zeitfensters
unter «Signal» im Parametermeni
einstellen.
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| Leeres Feld - Anmerkungen

Was ist die Anmerkungsfunktion?

« Diese Funktion ermdglicht Thnen, alle
Informationen einzugeben, die Sie fiir
notwendig halten.

Anmerkungen sind leer
Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

o Esistoptional. DieAppkannverwendet
werden und Daten konnen auch dann
erfasst werden, wenn das Feld «Notizen»
J——— nicht ausgefillt ist.

e Wenn Sie im Feld «Titel» eine Notiz
eingeben, wird der Bericht am Ende
[hrer Operation in einem entsprechend
benannten Ordner gespeichert (siehe
Abschnitt «Export-Bericht»).

e Dieses Textfeld dart keine
personlichen Daten und/oder
Gesundheitsdaten  enthalten,  die
eine Identifizierung des Patienten
ermoglichen.

I [infacher Modus
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I [infacher Modus

Wie kann man eine Anmerkung hinzufiigen?

Anmerkungen sind leer

Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

Anmerkungen

o Doppelklick auf ,,Anmerkung leer".

o Fillen Sie die entsprechenden leeren
Felder aus.
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I [infacher Modus

| Referenzlinien

Was ist die Funktion «Referenzlinien»?

e Die Referenzlinienfunktion
ermoglicht es Thnen, einen
Orientierungspunkt auf dem Diagramm
zu positionieren, den Sie entsprechend
Ihrer Bohrung anpassen konnen.
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I [infacher Modus

Wie aktiviert man die «Referenzlinien»?

o Um die visuelle Anzeige zu aktivieren,

klicken Sie auf die Schaltfliche: I

e« Wenn die Funktion aktiv ist und
im Laufe ihres Gebrauchs, wird die

Schalttlache hell.

e Sie konnen Referenzlinien
positionieren,indemSiediegewiinschten
Farbcursor nach oben und unten ziehen.

« Um Referenzlinien hinzuzufigen,
ziechen Sie einen der Buttons auf der
linken Seite B (oben oder unten), und
positionieren Sie die Referenzlinien an
der gewiinschten Stelle auf der Skala.
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I [infacher Modus

Wie aktiviert man die «Referenzlinien»?

« Ziehen Sie einen der Buttons B an die
gewiinschte Stelle.

e Der Wert der Referenzlinie ist auf der
rechten Seite des Bildschirms zu sehen.
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I [infacher Modus

Wie kann man «Referenzlinien» l0schen?

o Sie haben die Moglichkeit, die
Referenzlinien einzeln zu entfernen,
indem Sie den entsprechenden Button
B auf der Skala nach oben oder unten
bis zum Ende des Auswahlbereichs
schieben.

e Wenn Sie alle Referenzlinien

ausblenden mochten, klicken Sie auf den
Button :
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I [infacher Modus

| Screenshots

Wie wird die Screenshot-Funktion verwendet?

o Sie konnen zu jedem Zeitpunkt
der Operation Bildschirmausdrucke
anfertigen.

« Machen Sie bei Bedarf einen Screenshot
[hres Diagramms, indem Sie auf die

Screenshot-Schaltfliche klicken IS
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I [infacher Modus

Wo finde ich meine Screenshots?

| M = | 2022-10-17 - X

Home Share View o

x u H Cut x % New itemn ™ @ 24 Open ~ HH Select all
. ‘Tj Easy access ¥

W..| Copy path Edit Select none
Pin to Quick Copy  Paste Move  Copy Delete Rename MNew Properties .
P ETEEE |ﬂ Paste shortcut tov to~ - folder - @ History DD Invert selection

Clipboard Organise New Open Select

&« v 1T » This PC » Data(D:) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » v (&} £ Search 2022-10-17

~

4 Downloads # ~ [ Name Date modified Type Size

[= Documents # (] = 16-05-08 T2 Right 17/10/2022 16:05 File folder

& Pictures * L] Screenshots 17/10/2022 16:05 File folder

Screenshots

spineGuard
OneDrive

v |This PC

¥ 3D Objects
I Desktop
@ Documents
4 Downloads
JS Music
&= Pictures
B videos
i . Windows (C)

> . Data (D)

- USB DISK (E)

v _ USBDISK(E)

2 items ==

o Sie konnen Ihre Screenshots am Ende
der Operation in der DSG Connect App
Data einsehen. Weitere Einzelheiten
findenSieim Abschnitt«Export-Bericht».

107



| Pause

Wie wird die Pausenfunktion verwendet?

D Anmerkungen sind leer
Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

WARNUNG! KURVE UNTERBROCHEN. LIVE-WERT NICHT ANGEZEIGT

o Klicken Sie auf die Schaltflache Pause:
N

o Der Bildschirm wird eingefroren und
es erscheint eine Benachrichtigung.

Um Zum normalen Zustand
zuruckzukehren, klicken Sie erneut auf

die Schaltflache Pause: .

I [infacher Modus
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Der erweiterte Modus wird hauptsachlich fir die Datenaufzeichnung verwendet. Es hat zusatzliche
Funktionen im Vergleich zum einfachen Modus, wie z. B. Auswahl der Riickenhohe, Aufzeichnung und
Beschriftung.

Anmerkungen sind leer

Zur Eingabe von Anm

erkungen, O

Links

loppelklick hier

Wahlen Sie bitten die Wirbelsaulenanatomie aus

Rechis

@M

ontag, 14. November 2022 14:19 V 1.5.7

e Die Funktion Pedikelwahl ermdoglicht
die Identifizierung des Pedikels fir jede
Bohraufnahme.

o Die Pedikel miissen ausgewahlt
werden, damit man den
Aufzeichnungsmodus nutzen kann.

o« Die Daten werden durch die
Pedikelbohrungen aufgezeichnet, um
die Uberpriifung am Ende der Operation
zu erleichtern.



e Klicken Sie auf die Schaltflache
" Aometungensnd s D ) Riickgratebene: IEM. Es erscheint ein
e Fenster mit einem Riickgrat.
o Waihlen Sie die Ebene der Wirbelsaule,
die Sie bohren mochten.

Links gt Rechts

e Wihlen Siedann den entsprechenden

Pedikel aus. Der Status der Schaltflache

andert sich von auf .

o Nachdem Sielhren Pedikelausgewahlt
haben, schliefst sich das Fenster

automatisch.
Aufzeichnung

T12

e Der von lhnen ausgewidhlte Pedikel
@] wird oben auf der Schaltfliche

T Wirbelsdulenauswahl angezeigt.




Anmerkungen sind leer

Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

Wahlen Sie bitten die Wirbelsaulenanatomie aus

Links

T10

(][ =]

.I’ ‘F‘-
i
¢ -§

Kostenlose
Aufzeichnung

Rechis

T10

Mo

T2 Right 00:00:00

ntag, 14. November 2022 14:13 V157

Klicken Sie ein zweites Mal auf die
entsprechende Schaltfliche und die

Schaltflache (da sie bereits ausgewahlt
wurde) wird schattiert .



Anmerkungen sind leer
Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

Wahlen Sie bitten die Wirbelsaulenanatomie aus Wenn Sie dle Daten nlCht pI'O Pedlkel

Links '3 Rechts

3 aufzeichnen mochten, konnen Sie die

Funktion ,Freie Aufzeichnung™ wahlen.
Sie funktioniert auf die gleiche Weise wie
die Auswahl der Pedikel.

.

T10 24 T10

Hinweis: Die Aufzeichnung ist nur
moglich, wenn eine Riickgratebene oder

eine freie Aufzeichnung gewahlt wird.

Kostenlose S
Aufzeichnung )

T2 Right 00:00:00

(m ][] 1o I [=»

ontag, 14. November 2022 14:19 V 15.7
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| Aufzeichnung

Wie kann man diese Funktion gebrauchen?

o Nachdem Sie Thr Pedikel oder die
Freie Aufzeichnung ausgewahlt haben,
erscheint in der REC-Schaltfliche ein
grauer Kreis: B Das bedeutet, dass
Sie mit der Aufnahme Threr Bohrung
beginnen konnen.

e Klicken Sie zum Aufzeichnen auf
diese Schaltfliche: [l Der graue Kreis
wird rot und blinkt, das bedeutet, dass
Sie gerade aufnehmen. Der Zeitanzeiger
informiert Sie Uber die Dauer der
Aufzeichnung.

e Wenn Sie Thre Aufnahme beenden
mochten, klicken Sie erneut auf die

Schaltflache.

Hinweis: Wenn Sie eine Aufnahme
starten, beginnt der Graph wieder bei 0.
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® s | 16-05-08 T2 Right - X

EEEEEEEE

Clipboard Organise

&« v T » This PC » Data (D) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » 16-05-08 T2 Right v L £ Search 16-05-08 T2 Right
4 Downloads # " ] [] ﬁ
5 Documents ___ f====== ° °
e - \ A Sie werden Ihre Aufzeichnungen am

Screenshots

— | PDF Ende der Operation in einem speziellen

OneDrive 2022-10-17 16-05-08 T2 Right 2022-10-17 16-05-08 T2 Right

- Ordner(siehe Abschnitt Export-Bericht).

¥ 3D Objects

- Fir jede durchgefiihrte Aufzeichnung

@ Documents

werden eine Tabellenkalkulationsdatei

J§ Music

und eine PDF-Datei erstellt.

E Videos

£ . Windows (C)
> . Data (D)

- USB DISK (E)

v .. USBDISK (E) v

N 16:07

o ) [EEH
= 17/10/2022
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| Label

7p
-

3

z Was ist das Label Funktion?
B
Q

<
<
Q

<

o yuuny

Ermoglicht die Identifizierung eines
bestimmten Ereignisses wahrend der
Operation mittels Positionierung eines
Tags auf dem Bildschirm.
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Wie kann man diese Funktion gebrauchen?

Anmerkungen sind leer
Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

e« Wenn Sie auf den Button
«Beschriftung» klicken, Il erscheinen

die vordefinierten Beschriftungsbuttons.

o Klicken Sie auf den gewiinschten
Button, um  automatisch  eine
Beschriftungaufdemaktuellen Plotpunkt
Zu positionieren.

« Wenn Sie eine weitere Beschriftung
einfiigen mochten, wiederholen Sie den
Vorgang.
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Nachdem die Beschriftung auf der Grafik
platziert wurde, kann sie neu positioniert
werden.

o Klicken Sie auf die betrefende
Beschriftung. Wenn die Beschriftung
ausgewahlt ist, wird sie hell.

o Klicken Sie auf die gewiinschte Stelle
in der Grafik. Die Beschriftung wird
automatisch neu positioniert.
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| Export-Bericht (Datenpriifung)

Wo finde ich meine Screenshots und Autnahmen?

| m]
o=
P p—
|
=
o—

o Thre Screenshots und Aufzeichnungen
sind nach der Operation verfiigbar,
indem Sie auf der Homepage auf die
Kachelverkniipfung DSG Connect App
Data klicken. Sie werden in separaten
Ordnern gespeichert, die wie folgt nach
Datum geordnet sind:

- Name: JJJJ]-MM-TT

- Beispiel: 2020-01-07

« Wenn Sie eine Anmerkung eingegeben
haben, wird auch der Ordner die

Anmerkung tragen:
- Name: JJJJ]-MM-TT Anmerkung
- Beispiel: 2020-01-07 ANMERKUNG 1
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e Aufnahme:

- Format: CSV und PDF

- Name: JJJJ-MM-TT HH-MM-SS
Ausgewahlter_Pedikel Bericht

- Beispiel: 2020-01-07 11-44-50 T2

| ¥ s | 2022-10-17 — X
Home Share View : o B O
+ B0 v, Qe | [ B B ericht rechts
W] Copy path - Tj Easy access Edit |7 Select none
Pin to Quick Copy  Paste Move  Copy Delete Rename New Properties .
[] Pasteshorteut o0 e Y folder @ e iove
Clipboard Organise
° er dScreenshot wurde ohne laufende
&« v T » This PC » Data (D) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » v L £ Search 2022-10-17
R °
4 Downloads # ~ [ Name Date modified Type Size Al I Zelc I I l I I lg al I gel lOI I l I I Iel I.
([ ]
5| Documents # ] 16-05-08 T2 Right 17/10/2022 16:05 File folder
&=/ Pictures o+ ] Screenshots 17/10/2022 16:05 File folder - Format. IPG
[ ]
Screenshot:

- Name: JJJJ-MM-TT HH-MM-SS

OneDrive

el - Beispiel: 2020-01-07 11-43-24
- Ort: Ordner des Tages

I Desktop
@ Documents
¥ Downloads
J‘! Music

&= Pictures

— e Screenshotaufnahme wahrend der

e Aufzeichnung:

USB DISK (E)

- Format: JPG

= - I - Name: JJJJ]-MM-TT HH-MM-SS
Bildschirmfoto Ausgewahltes_Pedikel
- Beispiel: 2020-01-07 11-44-50 T2
Bildschirmfoto rechts
- Ort: Ordner der Aufzeichnung
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Was enthalt der Bericht?

[V s | 16-05-08 T2 Right

« Die PDEF-Datei enthalt die grundlegenden

* u ut x B New it @ i op FH select all D t < .
opy p Tj asy aci v Edit [ Select none a en Wle.
p e py Delete Rena Properties
[#] Paste - ~ folder - lghisory &7 :
° X
e ' | Die Geratedaten
&« v T » This PC » Data (D) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » 16-05-08 T2 Right v L £ Search 16-05-08 T2 Right

o A T 0 — - DieStart-und Endzeit der Aufzeichnung
& Documents # _ Em===== o oo .
e - }Q - Die wahrend der Operation
v | gl _ POF | hinzugefiigten Notizen
neinve 2022—10—1?:‘;—2:08 T2 Right 2022—10—17:;[3—2308 T2 Right _ Dle Graﬁk
- Die Beschriftungen

- Die Referenzlinien.

v M This PC
- 3D Objects
I Desktop
@ Documents
4 Downloads
J‘i Music
= Pictures

E Videos

£ . Windows (C)

S e Die .CSV-Datei enthalt dieselben
L Informationen, jedoch in einem reinen
e Tabellenkalkulationsformat.

m

- o = ) [EE
= 17/10/2022
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L AL KONNEKTIVITAT

(O [BF 1307370001 REF p1ausi1 SN 010 £

PARAMETER Verbunden: | EOT" 1907370001 [REFY P1AUS11

EINFACH

][] F

GENERELL

H
G|

o Das griine Verbindungssymbol zeigt
an, dass ein DSG-Connect-Gerit an das
Tablet angeschlossen ist: k.

« Die Riickverfolgbarkeitsinformationen
des Gerdts (Referenz, Chargen-
und Seriennummer) werden im
Verbindungsfenster angezeigt.

« Wenn kein DSG-Connect-Gerat
angeschlossen ist: L2



| Einfache und Fortgeschrittene Modi

KONNEKTIVITAT

LOT 1907370001 P1AUSTT SN 010

PARAMETER

FORTGESCHRITTEN

Sie konnen entweder den einfachen
Modus auswahlen oder Erweiterter
Modus, je nach Threm Bediirfnisse
wahrend der Operation.

2
QU
e
U
=
Qv
<
g
a¥
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| [autstarke

KONNEKTIVITAT

LOT 1507370001 REF P1AU5S11 SN 010

PARAMETER

FORTGESCHRITTEN

e Die Lautstirke der akustischen
Benachrichtigung kann durch
Verschieben des entsprechenden Balkens
von links nach rechts geandert werden.

» Die akustische Benachrichtigung zeigt
Folgendes an:

- Akku schwach,

- Verbindung ging verloren,
- Speicher voll,

- Pause,

- Screenshot.
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KONNEKTIVITAT

\ LOT 19343W0002

PARAMETER

EINFACH

REF P1AU514

SN 001

o N,

Verfugbare(r) Label(s)

Name des Labels:

#01: 10MM

#02: 20MM

#03: 30MM

CORTEX

POROS

BRUCH

Es gibt mehrere vorgefertigte
Beschriftungen mit den am haufigsten
verwendeten Beschriftungen als Standard.
Sie konnen diese Beschriftungen
bearbeiten, indem Sie auf das Textfeld
klicken. Eswird eine Tastatur eingeblendet,
uber die Sie Ihre individuelle Beschriftung
(bis zu 20 Zeichen) eingeben konnen.



KONNEKTIVITAT

) ) PEOT 1907370001 REF P1AU511

PARAMETER

EINFACH

SN

010

Zeitskala des Kurvenfensters:

Raster im Kurvenfenster:

IZ Ja Nein

e Sie konnen die Zeitspanne auf 30s,
60s, 90s (standardmafdig) oder 120s
einstellen.

« Wenn Sie den Gitterhintergrund
auf dem Hauptbildschirm nicht haben
wollen, wahlen Sie ,,Nein" fiir die Option
,Gitter im Kurvenfenster”.



KONNEKTIVITAT SPRACHEN

LOT 22085T0005 REF P1AU511 SN | 007

PARAMETER Ihre aktuelle Sprache ist: Deutsch

EINFACH

Deutsch
Englisch

Espanol
Francgais
GENERELL Portugués

Sprache wahlen.

Dezember 2022 14:01 V 15.12




KONNEKTIVITAT

LOT 1507370001 REF P1AU511

PARAMETER

EINFACH

010

Die DSG® Connect App kann in keinem Fall die Erfahrung
oder die Kenntnisse des Chirurgen (ber anatomische
Strukturen ersetzen. Sie ist fiir den Einsatz durch das OF-
Personal in einer klinischen Umgebung vorgesehen. Die
DSG Connect App stellt visuell die gleichen Informationen
zur Verfigung wie die DSG Connect PediGuard®-Geréte.
Die LED- und Audioausgédnge des DSG Connect
PediGuard®-Gerédts sind der primédre Output des DSG
Connect-Gerdts und sollen die Grundlage fir klinische
Entscheidungen darstellen. DIE DSG CONNECT APP IST
NICHT ALS GRUNDLAGE FUR MEDIZINISCHE
ENTSCHEIDUNGEN BESTIMMT.

1. EINFUHRUNG

Die DSG Connect App ist Teil eines Systems, das ein DSG
Connect PediGuard®-Geréat und ein Tablet beinhaltet. Die
DSG Connect App dient zum Erfassen, Anzeigen und
potenziellen Aufzeichnen des von den DSG Connect
PediGuard®-Geraten gelieferten Signals, das der an der
Spitze des Instruments gemessenen elektrischen
Leitfahigkeit entspricht.

Die Datentbertragung mit den DSG Connect Geréten erfolgt
uber (RF) Hochfrequenz-Kommunikation (2,40 bis 2,48 GHz,
GFSK-Modulation und maximale HF-Ausgangsleistung von
9,9 dBm).

November 2022 14:20 V15.7

Die Benutzerinformation der DSG-
Connect App steht unter den Parametern
zur Verfiigung.
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PARAMETER Siehe Gebrauchsanweisung

ENFACH Medical Device Software

e ] SpineGuard, SA. (HERSTELLER - . . 5
<) 16, Cous Lous Luméro e ,Uber uns® bezieht sich auf die

e | | |
| allgemeinen Unternehmensinformationen
Goves 0 b r o q3 und die Versionszusammenfassung.

Fax:+33 (0) 145184520

VERSIONSZUSAMMENFASSUNG °
O D1e

Versionszusammenfassung
bezieht sich auf die Version der DSG-
el Connect App und die aktuelle Version.

o Reference line streamlining

o bmp report replaced by a PDF
o Additional languages

o Addition of MD logo

o Minor bugs fix

o IFU Update LP2-A073 revE

o Tutorial uodate LP2-A079 rev B

/ LABEL_SOFTWARE_NAME® LABEL_SOFTWARE_TITLE 1.5.7.0
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Um die App zu beenden, klicken Sie auf
die Schaltfliche Anwendung beenden:
B und bestitigen Thre Wahl mit «Ja».

H
G|
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Anmerkungen sind leer

Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

GERINGE AKKULAUFZEIT
Schlielfen Sie bitte das Tablett-Ladegerat an

o Ab 20 % erscheint die Pop-up-Meldung
»Akku schwach".

e In diesem Stadium empfehlen wir
[hnen, das Netzkabel an das Tablet
anzuschliefSen,umden Akkuaufzuladen.
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Anmerkungen sind leer

Zur Eingabe von Anmerkungen, Doppelklick hier

VERBINDUNG UNTERBROCHEN

Zu den Parametern - die Konnektivitat fur die Liste oder DSG-Gerateverbindung wurde erkannt

Sollte die drahtlose Kommunikation
verloren gehen, gehen Sie in das
Einstellungsmenti und wahlen Sie ein
aktives DSG-Connect-Gerat aus.
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| Speicherkapazitat

|

Anmerkungen sind leer

Zur Eingabe von Anm

erkungen, Dopp

elklick hier

UNZUREICHENDE SPEICHERKAPAZITAT

Bereinigen Sie bitte die Tablet-Dateien.

o Diese Benachrichtigung erscheint,

wenn Sie wenig Speicherplatz auf Threm
Tablet haben.

e Es wird empfohlen, den Speicher des
Tablets regelmiflig zu bereinigen, um
zu verhindern, dass der Speicherplatz
ausgeht.

e Dieskonnte zu einer Verlangsamung,
zum Einfrieren der Software oder zur
Unfahigkeit fithren, Live-Daten zu
iberpriifen oder zusitzliche Daten
aufzuzeichnen.
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Bei zusatzlichen Fragen wenden Sie sich bitte
an SpineGuard unter contact@spineguard.com

DSG Connect Tutorial mehrsprachig - LP2-A089A, letzte Version: November 2022
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Tecnologia de Orientacao Cirurgica
Dinamica (DSG)

A tecnologia DSG baseia-se no principio de que a condutividade elétrica do tecido varia de acordo com o
tipo de tecido. A condutividade elétrica é a propriedade de um material de conduzir uma corrente elétrica.
Por exemplo:

Perioste/
sangue

Osso

Osso esponjoso
cortical

|

o O o0sso cortical possui baixa condutividade.
o O o0sso esponjoso possui condutividade média.
« O peridsteo e o sangue possuem alta condutividade.

¢

A condutividade varidvel é um parametro que pode ser muito util na diferenciacdo dos varios tipos de
tecido ao se perfurar um pediculo antes da colocacdao do parafuso.
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Como o dispositivo DSG
Connect funciona?

Um sensor bipolar estd incorporado na ponta de cada sonda do dispositivo DSG
Connect. Uma corrente é pulsada atraves de dois eletrodos na sonda. Com base
na condutividade local, o sensor pode informar ao cirurgiao com precisao sobre
o tipo de tecido em que a ponta esta. Isto, por sua vez, pode alertar o cirurgiao
antes do iminente rompimento cortical durante a preparacao do pediculo. O
cirurgido ¢ informado em tempo real sobre o tipo de tecido, atraves de alteracoes
no tom e na cadéncia do sinal de dudio e da luz de LED intermitente.

O sinal sonoro mudara, dependendo se o cirurgido esta no 0sso esponjoso, no
0sso cortical ou no sangue.
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Ponta em 0Sso esponjoso Ponta no osso cortical

Electrical Conductivity Device / Scientific Prin

Electrical Conductivity Device / Scientific Principle nciple
ivity variations along the perforation Conductivity variations along the perforation
0(0/ \ o (cancellous bone) o (cortical bone) o (blood) 0-( o (cortical bone) o (blood)

Audio feedback changes
in.pitch and cadence

Breach anticipation

SpineCuard” / SpineGuard

Tom médio, cadéncia média Tom baixo, cadéncia baixa

Ponta em tecido mole/sangue

Electrical Conductivity Device / Scientific Prin

‘ations along the perforation

o (blood)
O )

Audio feedback changes
inpitch and cadence

Breach anticipation

SpineGuard

Tom elevado, cadéncia elevada 137



Proposito do app DSG
Connect

A SpineGuard desenvolveu o app DSG Connect para que os cirurgioes tenham
a visualizacao do feedback de audio da tecnologia DSG durante as perfuracoes
de pediculo.

O app DSG Connect permite a coleta e visualizacao do sinal medido na ponta

dos dispositivos DSG Connect. O app permite que estes dados sejam registados,
extraidos e analisados.

Nota: O app DSG Connect nao se destina a tomada de decisdes médicas.
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Notas vazias

Para inserir notas, clique duas vezes aqui

Parametros

Captura
de Tela

Q
3
G
]
Q
)
o yui
q
o
"
S
Q
o0
®
{qw
s
=

Pausa [inhas de

referéncia

Sem
dispositivos

Valor de DSG

Status da conexao
PediGuard

Gravagao

Nivel do
coluna vertebral

Etiqueta

REC

segunda-feira, 14 de novembro de 2022 14:26 -V 1.5.7

~ Area de
informacao

Area do
grafico

Caracteristice
Area de
control
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tivo DSG Connect

iISpOsi

. D

Como conectar o dispositivo DSG Connect ao tablet?

0
[ | ]
0 —
a—
=
a—

o Ligue o tablet e abra o app DSG.

o Em seguida, clique na aba de ativacao
do dispositivo DSG Connect. Uma
conexao automatica serd acionada entre
o dispositivo DSG Connect «ligado» e
o tablete.

o O grafico deve iniciar a transmissdo, e
o valor de DSG deve aparecer no canto
superior direito da tela.
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CONECTIVIDADE 4 CONECTIVIDADE

) BIBT 1907370001 REF piausit BN 010 © ¢

(| \“AI
NS

PARAMETROS Conectado [[EOT 1907370001 [REF P1AUS11

SIMPLES

Detectado: 22085W0009

=
<
<

Acesse a conexdo da janela no menu
de parametros e selecione um dos
dispositivos DSG Connect detectados,
com o qual vocé deseja se conectar.

H
G|

wembro de 2022 16:06 'V 1.5.7




O Modo Simples ¢ uma funcao central, na qual a evolucao dos dados de condutividade ao longo do
tempo € representada graficamente por uma curva na tela. Ele permite que vocé tenha um feedback
visual com funcionalidades basicas (indicadores visuais, modo de pausa e capturas de tela). Vocé

também pode personalizar o campo vazio “Notas”.

| Sinal (grafico)

O que o grafico representa?

o Duranteaperfuracao, vocé conseguira
visualizar os dados coletados pelo
dispositivo DSG Connect.

e Os dados de condutividade sao
representados graficamente pela curva
branca na tela.
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Como compreender o sinal visual?

e A compreensdo do sinal deve ser feita
da seguinte forma: quanto maior o sinal,
maior a condutividade e quanto menor
o sinal, menor a condutividade.

D Notas vazias
Para inserir notas, clique duas vezes agui

e O ponto branco no grafico e o numero
no canto superior direito representam
uma imagem da condutividade medida
na ponta do instrumento.

o O grafico comecara a ser gerado da
esquerda para a direita e, quando a tela
inteira for preenchida, toda a curva se
movera da direita para a esquerda.

@ ][] | o Vocé pode ajustar a largura da janela
quinta-feira. 10 de novembro de 2022 16:29-V 1.5.7 de temp O em (( S in al )) n O m enu de
parametros.
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99 :
Q | Campo Vvazlo - «notas»

=4

=

9o
Q
e
Q
i

2

HoNRN TN

O que € a funcao «Notas»?

Notas vazias

‘ara inserir notas, clique duas vezes aqui

 Esta funcionalidade permite que vocé
insira toda informacdo que considerar
necessaria.

e E opcional, o app pode ser usado e os
dados podem ser gravados mesmo que
o campo Notas ndo seja preenchido.

e Se voce inserir uma Nota no campo
«Titulo», um relatorio serda salvo ao
final da sua cirurgia numa pasta com o
nome correspondente (consulte a secao
Exportar - Relatorio).

o Estes campos ndo devem conter
dados pessoais e/ou dados de saude que
permitam a identificacao do paciente.
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Como adicionar Notas?

Notas vazias

'ara inserir notas, cligue duas vezes aqui

e Clique duas vezes em «Notas vazias».

e Preencha as caixas vazias
correspondentes.

e O conteado dos campos de notas é
preservado ao longo da cirurgia e so ¢
redefinido quando o app € encerrado.
E claro que é sempre possivel editar o
conteudo da nota durante a cirurgia, mas
nao ao vivo durante uma gravacao.

T2 Right 00:00:02

quinta-feira, 10 de novembro de 2022 16:32 V157
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| [.Linhas de referéncia

O que ¢ a funcao «linhas de referéncia»?

A funcionalidade de linhas de referéncia
permite que vocé posicione um ponto de
referéncia no grafico, o qual vocé pode
ajustar de acordo com a sua perfuracao.
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Como ativar as «linhas de referéncia»?

e Para ativar o recurso de linhas de

SHESR g srs e eaine: C referéncia, clique no botdo: .

e Quando a funcao esta ativa e durante
0 uso, o botao fica brilhante.

e Vocé pode posicionar linhas de
referéncia arrastando os cursores de
cores desejados para cima e para baixo.

e Para adicionar linhas de referéncia,
arraste um dos botdes no painel esquerdo
B (na parte superior ou inferior) e
posicione as linhas de referéncia onde
desejar na escala.
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~ =1
e Arraste um dos botdes B na
localizacao desejada.

e Ovalordalinhadereferéncia, sevisivel
no lado direito da tela.

1438



Notas vazias

Para inserir notas, clique duas vezes agui

e Vocé tem a possibilidade de remover
as linhas de referéncia individualmente,
deslizando o botdo correspondente B
para cima ou para baixo na escala até o
final da zona de selecao.

o Caso deseje ocultar todas as linhas de

.—
- —

referéncia, clique no botao ==
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§ | Captura de tela
aF

E Como utilizar a funcao de «Captura de Tela»?
y—

9o
Q
e
Q
i

e Voceé pode fazer capturas de tela em
qualquer momento da cirurgia.

e Crie uma captura de tela do seu
grafico, se necessario, clicando no botao

de captura de tela [HEH.
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%
>

ey Onde posso encontrar as capturas de tela que fiz?
2

| M = | 2022-10-17

Home Share View . o
x : I by Cut x |%NE\J\Ji‘[er‘n' \/] 24 Open ~ HHSelectall

W..| Copy path ‘Tj Easy access ¥ Edit 17 Select none
Pin to Quick Copy  Paste Move  Copy Delete Rename MNew Properties .
P ETEEE ]ﬂ Paste shortcut tov to~ - folder - @ History DD Invert selection

Clipboard Organise New Open Select

&« v 1T » This PC » Data(D:) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » v (&} £ Search 2022-10-17

~

4 Downloads # ~ [ Name Date modified Type Size

| Documents # (] = 16-05-08 T2 Right 17/10/2022 16:05 File folder

& Pictures * L] Screenshots 17/10/2022 16:05 File folder

Screenshots

spineGuard

Vocé pode ver as suas capturas de tela ao

v W This PC

final da cirurgia nos dados do app DSG

= Connect. Consulte a se¢cio Exportar -

4 Downloads

o Relatério para mais detalhes.

&=/ Pictures

B videos
i . Windows (C)
> . Data (D)

- USB DISK (E)

v _ USBDISK(E)

2 items =
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| Pausa

Como utilizar a funcao de «Pausa»?

%5

—
oF
=

9o
Q
e
Q
i

D Notas vazias 7 >
Para inserir notas, clique duas vezes aqui B s Conectado

AVISO! CURVA EM PAUSA. O VALOR EM TEMPO REAL NAO E APRESENTADO

o Clique no botao de Pausa: i

o A tela congela e ¢ apresentada uma
notificacdo. Para voltar ao normal,
clique novamente no botao de Pausa:
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O Modo Avancado ¢ usado principalmente para fins de gravacdo de dados. Ele possui funcionalidades
adicionais em compara¢ao com o Modo Simples, como Selecao do Nivel da Coluna, Gravacao, Etiquetas.

Notas vazias

ara inserir notas, cligue duas vezes a

Esquerda

qui

Selecione a anatomia da coluna

Direita

quinta-feira, 10 de novembro de 2022 16:31 -V 157

e OrecursodeSelecaoPedicularpermite
a identificacdo do pediculo para cada
registro de perfuracao.

e Vocédeveselecionar ospediculospara
poder utilizar o modo de gravacao.

e Os dados sao registrados por
perfuracdo pedicular a fim de facilitar a
revisdo ao final da cirurgia.



e Clique no botao de Nivel da Coluna:
.E apresentada uma janela com uma
coluna vertebral.

Notas vazias

ara inserir notas, cligue duas vezes agui

TORACICO - o Selecione o nivel da coluna vertebral
3 ue vocé deseja perfurar.
! .
« Em seguida, selecione o pediculo
o correspondente. O estado dobotao muda
de para

= e Depois de ter selecionado o pediculo,
a janela se fecha automaticamente.

« O pediculo selecionado é indicado na

parte superior do botdo de selecao da
HiGH coluna vertebral.

quinta-feira, 10 de novembro de 2022 16:31 -V 15.7




Notas vazias
‘ara inserir notas, cligue duas vezes aqui

Selecione a anatomia da coluna

Esquerda e Direita

Clique uma segunda vez no botdo

correspondente. O botao (como ji foi
selecionado) estara sombreado: *

T10
T12

Gravacao livre

T2 Right 00:00:00

quinta-feira, 10 de novembro de 2022 16:31 V157




Notas vazias
‘ara inserir notas, clique duas vezes agui

Selecione a anatomia da coluna

3 e Se ndo quiser gravar os dados por
pediculo, pode selecionar «Gravacao
Livre». Funciona da mesma forma que a
selecdo pedicular.
= v
Nota: A gravacao sO ¢ possivel se um
— nivel de coluna ou a gravacao livre for
selecionado.

T2 Right 00:00:00

o] [

quinta-feira, 10 de novembro de 2022 16:31-V 157




I \0do Avancado

| Gravacao

Como utiliza-lo?

l

Notas vazias

‘ara inserir notas, cligue duas vezes a

qui

e Depois de selecionar o seu pediculo
ou a Gravacao Livre, um circulo cinza
aparecera no botao REC: . Isto
significa que pode comecar a gravar a
sua perfuracao.

o Clique nesse botdo para gravar. O
circulo cinza ficara vermelho e ird piscar,
o que significa que esta gravando: .
O indicador de tempo ird informa-lo da
duracdo da gravacao.

e Ao final da perfuracdo do pediculo, se
quiserpararagravacao,cliquenovamente
no botao.

Nota: Quando uma gravacao € iniciada,
o grafico € reiniciado a 0.
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® s | 16-05-08 T2 Right - X

EEEEEEEE

Clipboard Organise

— L \
e <] R . Pode ver as suas gravacdes ao final da
s | gl PoF cirurgia numa pasta exclusiva (consulte

OneDrive 2022-10-17 16-05-08 T2 Right 2022-10-17 16-05-08 T2 Right
report report

s a secao Exportar - Relatorio). Sao gerado
um arquivo de planilha e uma captura
o de tela da curva para cada gravacao

== Pictures

o efetuada.

£ . Windows (C)

Screenshots

I Desktop

5| Documents

> . Data (D)
- USB DISK (E)
v . USBDISK (E) v

2 items = =

N 16:07

o = ) [EE
17/10/2022
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I \0do Avancado

| Etiqueta

O que € a funcao «Etiqueta»?

Ela permite que vocé identifique um
evento especifico durante a cirurgia,
posicionando uma etiqueta na tela.
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Como utiliza-lo?

Notas vazias

‘ara inserir notas, clique duas vezes agqui

e Ao clicar no botdao de etiqueta: [ 10|
os botdes predefinidos de etiqueta sdo
apresentados.

o Clique no botio desejado para
posicionar  automaticamente  uma
etiqueta no ponto de registro atual.

e Se quiser inserir outra etiqueta, repita
O Processo.

T2 Right 00:00:4D
CORTEX CANCELLOUS BREACH
10MM 20MM 0MM
quinta-feira, 10

de novembro de 2022 16:33 -V 1.5.7
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Como reposicionar uma etiqueta?

Notas vazias

ara inserir notas, cligue duas vezes agui

Assim que a etiqueta tiver sido inserida
no grafico, é possivel reposiciona-la.

e Clique na etiqueta em questao.
Quando a etiqueta € selecionada, ela se
torna iluminada.

o Clique na localizacdo desejada no
grafico. A etiqueta serd reposicionada
automaticamente.

T2 Right 00:00:4D
CORTEX CANCELLOUS BREACH
10MM 20MM 20MM
quinta-feira, 10

de novembro de 2022 16:33 -V 1.5.7
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| Exportar - relatério (revisao de dados)

Onde encontrar as minhas capturas de tela e as minhas gravacoes?

| m]
o3
—
O
=

o—

o As suas capturas de tela e gravacoes
estdo disponiveis apos a cirurgia, clicando
no atalho de Dados do DSG Connect App
na pagina inicial. Eles sdo armazenados
em pastas separadas, classificadas por data
cOmo na sequéncia:

- Nome: AAAA-MM-DD

- Exemplo 2020-01-07

e Se voce tiver inserido uma Nota, a pasta
serd nomeada da seguinte maneira:

- Nome: AAAA-MM-DD Nota

- Exemplo: 2020-01-07 NOTAS 1
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| ¥ s | 2022-10-17 — X
e e v 0
* u J Cut x % New item ~ @ 24 Open ~ HH Select all
W..| Copy path - Tj Easy access ¥ Edit 17 Select none
Pin to Quick Copy  Paste Move  Copy Delete Rename New Properties .
— ]ﬂ Paste shortcut o o - sl - e History DD Invert selection
Clipboard Organise Mew Open Select
&« v T » This PC » Data (D) » DSG Connect App Data » 2022-10-17 » v [$] 2 Search 2022-10-17
4 Downloads # ~ [ Name Date modified Type Size
@ Documents # ] 16-05-08 T2 Right 17/10/2022 16:05 File folder
=/ Pictures b g ] Screenshots 17/10/2022 16:05 File folder
Screenshots
spineGuard
OneDrive
v @ This PC

-} 3D Objects

I Desktop

@ Documents

¥ Downloads

J‘! Music

= Pictures

E Videos

£ . Windows (C)
> . Data (D)

- USB DISK (E)

v o USB DISK (E) v

2 items E -
) l -

~ o @ Q) EF
= 17/10/2022

e Gravacao:

- Formato CSV e PDF

- Nome: Relatorio AAAA-MM-DD HH-
MM-SS Pediculo_Selecionado

- Exemplo: Relatério 2020-01-07 11-44-
50 T2Direito

o Captura de tela realizada sem gravacao
em andamento:

- Formato: JPG

- Nome: AAAA-MM-DD HH-MM-SS

- Exemplo: 2020-01-07 11-43-24

- Local: Pasta do dia

« Captura de tela durante a gravacao:

- Formato: JPG

- Nome: Capturade Tela AAAA-MM-DD
HH-MM-SS Pediculo_Selecionado

- Exemplo: Captura de Tela 2020-01-07
11-44-50 T2 Direito

- Local: Pasta da gravacao
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CONECTIVIDADE CONECTIVIDADE

(O W8T 1307310001 REF p1ausi1 SN 010 £

PARAMETROS Conectado [EOT 1907370001 [REFY P1AUST1

SIMPLES

DT

[i]
]

wembro de 2022 16:30 V157

e O icone verde de conectado significa
que existe um dispositivo DSG Connect
esta conectado ao tablet: [

o As informacodes de rastreabilidade do
dispositivo (referéncia, namero do lote e
numero de série) sao indicadas na janela
de conexao.

e Se ndao houver um dispositivo DSG
Connect conectado:



8 | Modo simples e avancado
L

CONECTIVIDADE

LOT 1907370001 REF P1AU5S11 SN 010

PARAMETROS

AVANCADO

Vocé pode selecionar o modo Simples
ou Avancado, dependendo das suas
necessidades durante a cirurgia.
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8 | Volume
L

e O volume da notificacio sonora
B pode ser modificado deslizando a barra
correspondente da esquerda para a

B direita.

« A notificacdo sonora indicara:
- Bateria fraca,

- Perda de conexao,

- Memoria total,

- Pausa,

- Captura de tela.

segunda-feira, 14 de novembro de 2022 14:24 -V 15.7
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CONECTIVIDADE ETIQUETAS

) ) FEOT 1907370001 REF P1AU511 SN 010

AVANCADO

-_—————F]
Etiquetas <@

PARAMETROS

Nome de etiqueta
#01:
#02:

#03:

o N,

10MM

20MM

30MM

CORTEX

CANCELLOUS

BREACH

5] [ |

wembro de 2022 16:30-V 15.7

Existem diversas vdarias etiquetas pré-
cadastradas, com as etiquetas mais
utilizadas como padrao. Vocé pode editar
estas etiquetas clicando na caixa de texto.
Aparecera um teclado, e vocé podera
inserir a sua etiqueta personalizada (até
20 caracteres).



CONECTIVIDADE
) ) PEOT 1907370001

PARAMETROS

%]

REF P1AUS11 SN

AVANCADO

SINAL

Escala de tempo da janela da curva:

Malha na janela da curva:

Sim NAO
[

5] [ |

wembro de 2022 16:30 -V 15.7

o Voce pode escolher alargura da janela
de tempo para 30 s, 60 s, 90 s (padrao)
ou 120 s.

« Se ndo quiser ter o fundo de malha na
tela principal, selecione «Nao» a opcao
«malha da janela de curva™



CONECTIVIDADE IDIOMAS

LOT 22085T0005 REF P1AU511 SN | 007

PARAMETROS Seu idioma atual € : Portugués

SIMPLES

L e —

Deutsch
English

Espanol

Francgais

Portugués

PR — Selecione o seu idioma.

rembro de 2022 14:01-V 156.12




CONECTIVIDADE

;. LoT

PARAMETROS

SIMPLES

IFU

MANUAL DO USUARIO (PT-BR)

O App DSG Connect nao substitui nem o know-how
cirargico nem os conhecimentos anatémicos do cirurgio.
O App DSG Connect destina-se a ser usado pela equipe
cirurgica em um ambiente clinico. O App DSG Connect
fornece visualmente as mesmas informacdes sonoras que
os dispositivos PediGuard® DSG Connect O diodo
luminescente e o retorno auditivo sdo os dados de saida
do dispositivo PediGuard DSG Connect que guiam as
decisées clinicas e devem permanecer na base das
decisdes. O APP DSG CONNECT NAO SE DESTINA A
TOMADA DE DECISAO MEDICA.

1. INTRODUGAO

O App DSG Connect faz parte de um sistema contendo um
dispositivo PediGuard DSG Connect e um tablet. Seu
objetivo é coletar, exibir e eventualmente registrar os dados
do sinal emitido pelos dispositivos PediGuard DSG Connect.
Estes dados sdo representativos da condutividade elétrica
medida na ponta do instrumento.

Os dados mensurados pelo dispositivo DSG Connect séao
transmitidos por comunica¢ao via radiofrequéncia (RF) (2,40
a 2,48 GHz, modulacdo GFSK e poténcia maxima de saida
RF de 9,9 dBm).

2. DESCRICAO TECNICA DO APP DSG CONNECT

O App DSG Connect € um acessorio opcional dos
dispositivos DSG Connect. Ele permite ao cirurgido coletar,
exibir e eventualmente registrar os dados de condutividade

rembro de 2022 12:04 V 15.12

As Instrucoes de Uso do App DSG

Connect
parametros.

estao

disponiveis

nos



CONECTIVIDADE QUEM SOMOS

. ) FEOE 1907370001 REF P1AUSTT SN 001 GTIN - 3662674000549

PARAMETROS Consulte as instrucdes de uso
Sl Medical Device Software

SpineGuard, SA. (HERSTELLER)

10, Cours Lo Lumirs o « Quem Somos» apresce nteinfor magf) €S
Telefon: +33 (0) 1 451845 19 . -
gerais da empresa e o Resumo da Versao.

Fax:+33 (0) 145184522

CAUTION: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by or on

e OResumoda Versao refere-se aversao
RESUMO DAS VERSOES do app DSG Connect e a versao atual.

/ PediGuard® DSG Connect App 1.5.12.0

O QUE HA DE NOVO?

- DSG Connect App V1.6.0:
o Tag positioning improvement
o Reference line streamlining
o bmp report replaced by a PDF
o Additional languages
o Addition of MD logo
o Minor bugs fix
o IFU Update LP2-A073 revE
o Tutorial undate LP2-A079 rev B

rembro de 2022 14:09 V15.12




CONECTIVIDADE CONECTIVIDADE

Y) BEOT 1907370001 REF P1AUS11 SN 010 (

PARAMETROS Conectado ["EOT| 1907310001 [REFY P1AUS11

AVANCADO

S—
Etiquetas

? Right -00:
v

wembro de 2022 16:34 -V 15.7

Para sair do app, clique no botao Sair do
aplicativo: B e confirme a sua selecdo
clicando em «sim».




I N otificacOes do sistema

| Bateria

Notas vazias
‘ara inserir notas, cligue duas vezes a

Ui

MEMORIA BAIXA

Limpe os arquivos do tablet

segunda-feira, 12 de dezembro de 2022 15:06 V 15.12

o A partir de 20%, a notificacdo de
«Bateria fraca” ird aparecer.

« Neste ponto, recomendamos conectar
o cabo de alimentacdo ao tablet para
recarregar a bateria.
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| Conexao

Notas vazias
‘ara inserir notas, cligue duas vezes agui

PERDA DE CONEXAO

Va para parametro - conectividade para a lista de dispositivos DSG Connect detectados

do sistema

99

lg Se a comunicacao sem fio for perdida,
O acesse 0 menu de configuracoes e
< selecione um dispositivo DSG Connect
@ ativo.

o vt

e

o vt

I \ ot
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| Capacidad da memoria

D Notas vazias
‘ara inserir notas, cligue duas vezes agui

L—————— « Esta notificacdo ird aparecer se vocé
Va para parametro - conectividade para a lista de dispositivos DSG Connect detectados tiver pouca memo’ria IlO tablet.

do sistema

e Recomendamos limpar a memdria do
tablet regularmente para evitar que ele
fique sem memdria.

~

e Isto pode fazer com que o software
fique lento ou congele, ou ainda resultar
na impossibilidade de revisar dados em
tempo real oude gravar dados adicionais.

icacoes

f

1

I \ ot
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Para qualquer duvida, entre em contato com a
SpineGuard através do e-mail
contact@spineguard.com

DSG Connect Tutorial multilingue - LP2-A089A , ultima versdao: novembro 2022
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¢

Tecnologia de Guia Quirdrgica Dindmica
(Dynamic Surgical Guidance o DSG)

DSG

La tecnologia DSG se basa en el principio de que la conductividad eléctrica del tejido varia en base al tipo

cortical

8 de tejido.
“Q La conductividad eléctrica es la propiedad del material de conducir una corriente eléctrica, por ejemplo:

-
O/ Periostio /

*N) sangre

Hueso « El hueso cortical tiene poca conductividad.
Hueso canceloso « El hueso canceloso tiene conectividad media.
-

| periostio yla sangre tienen mucha conductividad.

¢

|

La conductividad variable es un parametro que puede ser muy util para diferenciar entre varios tipos de
tejido y también para perforar un pediculo antes de colocar un tornillo.

179



¢

;Como funciona el
dispositivo DSG Connect?

DSG

C CS

Se incrusta un sensor bipolar en la punta de cada sonda del dispositivo DSG
Connect. Se pulsa una corriente a través de dos electrodos de la sonda. En base
a la conductividad, el sensor le puede informar al cirujano con precision sobre
el tipo de tejido en el que esta la sonda. Esto a su vez puede alertar al cirujano
antes de una inminente fisura cortical durante la preparacion del pediculo. Se le
informa al cirujano en tiempo real sobre el tipo de tejido con los cambios en el
tono y en la cadencia de una sefial de audio y con una luz LED parpadeante.

/

Qu

2

La senal de sonido cambia, dependiendo de que el cirujano esté en el hueso
canceloso, en el hueso cortical o en la sangre.

130



Punta en el hueso canceloso Punta en el hueso cortical

¢

Electrical Conductivity Device / Scientific Prin

Electrical Conductivity Device / Scientific Principle nciple
ivity variations along the perforation Conductivity variations along the perforation
0(0/ \ o (cancellous bone) o (cortical bone) o (blood) 0-( o (cortical bone) o (blood)

DSG

Audio feedback changes
in.pitch and cadence

C CS

/

Breach anticipation

SpineCuard” / SpineGuard

Qu

Tono medio, cadencia media Tono bajo, cadencia baja

2

Punta en el tejido blando/sangre

Electrical Conductivity Device / Scientific Prin

‘ations along the perforation

o (blood)
O )

Audio feedback changes
inpitch and cadence

Breach anticipation

SpineGuard

Tono alto, cadencia alta 181



C\ o

DSG

Queé es

2

Objetivo de la aplicacion
DSG Connect

SpineGuard desarrollo la Aplicacion DSG Connect para que los cirujanos
puedan visualizar los resultados del audio de la tecnologia DSG durante las

perforaciones de pediculos.

La Aplicacion DSG Connect permite la toma y visualizacion de la sena

'medida

en la punta de los dispositivos DSG Connect. La aplicacion permite que estos

datos sean grabados, extraidos y analizados.

Nota: La Aplicacion DSG Connect no esta prevista para tomar decisiones

meédicas.
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Notas vacias

Parametros

Capturas
de pantella

Pausa 71ipeas de
referencia

Para ingresar notas, haga doble clic agui

No hay
dispositivos

Valor del DSG

Estado de la conexion

Grabacion

Nivel de la
columna vertebral

Etiqueta

REC

jueves, 10 de noviembre de 2022 16:37 V 1.5.7

~ Areade
informacion

Area del
grafico

Caracteristice
Area de
control

133




tivo DSG Connect

iISpOsi

. D

;Como se conecta el dispositivo DSG Connect a la Tablet?

0
o3
0 —
a—
=
a—

o Encienda la Tablet y ejecute la
Aplicacién DSG.

o Después extraiga la pestafia de
activaciondel dispositivo DSG Connect.
Se activara una conexion automatica
entre el dispositivo DSG Connect
«encendido» y la tableta.

o Deberia comenzar a fluir el grafico y
el valor del DSG deberia aparecer en la
parte superior derecha de la pantalla.
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CONECTIVIDAD | CONECTIVIDAD

SRR

() fEoT 1907370001 REF P1AUS11 SN 010

PARAMETROS Conectado [TEOT" 1907370001 [REFY P1AUS11

SIMPLE

—Ei Detectados: 22035W0009

e

=
<
<

Dirijase a la ventana Connection en
el ment Parameters y elija uno de los
dispositivos DSG Connect detectados
con los que desee estar conectado.

H
G|

viembre de 2022 16:06 V 1.5.7




El Modo Simple es una funcion central en la que la evolucion de los datos de conductividad a lo largo
del tiempo se representa graficamente con una curva en la pantalla. Le permite tener un resultado
visual con funciones basicas (Lineas de Referencia, modo pausa y capturas de pantalla). También

puede personalizar el Campo Vacio «Notes».

| Sefial (grafico)

;Qué representa el grafico?

o Al perforar, podra visualizar los datos
tomadosporeldispositivo DSG Connect.

e Los datos sobre la conductividad se
representan graficamente con una curva
blanca en la pantalla.

186



;Como se entiende la sefal visual?

e La interpretacion de la senal se
deberia realizar de la siguiente manera:
cuanto mas alta es la sefal, mas alta es
&  otasvaci - la conductividad y cuanto mas baja es la

ingresar notas, haga doble clic aqui

sefial, mas baja es la conductividad.

o El punto blanco en el grafico y el
numero que se encuentra en la parte
superiorderecharepresentanunaimagen
de la conductividad, medida en la punta
del instrumento.

o El grafico comenzara a generarse de
izquierda a derecha yunavez que sellena
la pantalla completa, toda la curva se va
e | moviendo de derecha a izquierda.

o Puedeajustarlaamplitud delaventana
de tiempo en «Sefal» en el menu de
parametros.

1387



| Campo vaclo - «notas»

—~
Q.
=

D
o
s
S
>

;Qué es la funcidon «Notas»?

o Esta funcion le permite ingresar
& ot ot A cualquierinformacionquecreanecesaria.

ingresar notas, haga doble clic agui

« Es opcional; la aplicacion se puede
utilizar y los datos se pueden grabar,
incluso si no se llena el campo de Notas.

e Si ingresa una Nota en el campo
«Mosaico», el informe elaborado al final
de su cirugia serd grabado en una carpeta
con el nombre que corresponda (consulte
la seccion Export-Report).

o Estos campos no deben contener
datos personales ni datos de salud que
permitan la identificacion del paciente.

133



;COomo se agregan Notas?

Notas vacias

‘ara ingresar notas, haga doble clic agui

« Haga doble clic en «Notas vacias».

e« Complete los cuadros vacios
correspondientes.

e El contenido del campo Note se
mantiene durante toda la cirugia y
e —————— Unicamente se reinicia al salir de Ia

aplicacion. Por supuesto, siempre es
posible editar el contenido de la nota
durante la cirugia, pero no en vivo
durante una grabacion.

jueves, 10 de noviembre de 2022 16:37 V1.5.7
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| [.ineas de Referencia

;Qué es la funcion «Lineas de Referencia»?

e La funcién Lineas de Referencia le
permite posicionar una referencia en
el grafico que puede ajustar segun su
perforacion.

190




;COmo se activan las «Lineas de Referencia»?

e Para activar la funcidn de Lineas de

Referencia, haga clic en el botdn: LEL]

o Cuando se activa la funcion y durante
el uso, el boton se pone brillante.

e« Puede posicionar las lineas de
referencia arrastrando los cursores de
los colores deseados hacia arriba y hacia
abajo.

o Para agregar lineas de referencia,
arrastre uno de los botones del panel
izquierdo B (de arriba o de abajo) y
posicione las lineas de referencia donde
desee sobre la escala.

191



o Arrastre uno de los botones Bl hasta
el lugar deseado.

o El valor de la linea de referencia se
podra ver sobre el lado derecho de la

pantalla.

192



o Tiene la posibilidad de eliminar lineas
dereferenciaindividualmente, deslizando
el botén correspondiente B hacia arriba
o hacia abajo en la escala, hasta donde
termina la zona de seleccion.

e Si desea ocultar todas las lineas de

.—
[ E—

referencia, haga clic en el boton RS

193



=, | Captura de Pantalla
=

: ;Como se utiliza la funcidén «Captura de Pantalla»?

D
o
s
S
>

e Puede tomar capturas de pantalla en
cualquier momento de la cirugia.

e Realice una captura de pantalla de su
grafico, si lo necesita, haciendo clic en el
botén de captura de pantalla [HSH.
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' = | 2022-10-17

Home Share View . o
oy Cut % New item ™ 24 Open ~ HH Select all
Al
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s [ﬂ Paste shortcut tov to~ - folder - @ History DD Invert selection

Clipboard Organise New Open Select
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& Pictures * L] Screenshots 17/10/2022 16:05 File folder

Screenshots
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al final de la cirugia en los datos de la
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&=/ Pictures

B videos

i . Windows (C)

> . Data (D)

- USB DISK (E)

v _ USBDISK(E)

2 items
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R - 17/10/2022
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| Pausa

;Como se utiliza la funcidén «Pausa»?

D Notas vacias * A
Para ingresar notas, haga doble clic agui el Conectado

jADVERTENCIA! CURVA PAUSADA. NO APARECE EL VALOR EN VIVO

« Haga clic en el boton de Pausa: N

« La pantalla se congelara y aparecera
una notificacion. Para volver a la

normalidad, haga clic una vez mas en
el botén de Pausa: [HIH]

196



El Modo Avanzado se utiliza principalmente para propdsitos de grabacion de datos. Tiene otras funciones,
a diferencia del Modo Simple, como la Seleccion de Nivel de la Columna, Grabaciones, Etiquetas.

Notas vacias

ingresar notas, haga doble clic agui

Por favor, seleccione la anatomia de la columna vertebral

Izquierdo

Grabacion libre

Derecho

00:00:00

jueves, 10 de noviembre de 2022 16:40 V157

e La funcidn Seleccion de Pediculo
permite la identificacion del pediculo
para cada registro de perforacion.

e Debe seleccionar sus pediculos para
poder utilizar el modo de grabacion.

o Los datos se graban por perforacion
de pediculo, para facilitar la revision al
final de la cirugia.



o Haga clic en el boton que indica el

kb o Nivel dela Columna: IEM. Aparecerd una

SEsgizesEcspesam s T = ventana con el dibujo de una columna
vertebral.

TORACICO

Izquierdo

o Seleccione el nivel de la columna que

=
desee perforar.

o Después, seleccione el pediculo

correspondiente. El estado del boton
cambiara de HEH] , (]

e« Después de haber seleccionado
el pediculo, la ventana se cierra

——o automaticamente.

00:00:00

NN [0 e El pediculo que seleccion6 estara

indicado en la parte superior del boton
de Seleccion en la Columna Vertebral.




Notas vacias
‘ara ingresar notas, haga doble clic agui

Por favor, seleccione la anatomia de la columna vertebral

Izquierdo e Derecho

« Haga clic una segunda vez en el boton

correspondiente. El botoén (como ahfue
i seleccionado) estard sombreado: [l
A —

Grabacion libre

T2 Right 00:00:00

jueves, 10 de noviembre de 2022 16:40 V157




Notas vacias

ingresar notas, haga doble cli¢ aqui

Por favor, seleccione la anatomia de la columna vertebral

Izquierdo 3 Derecho

3 e« Si no desea grabar los datos por

pediculo, puede seleccionar « Grabacion
libre «. Funciona de la misma forma que
en la seleccién de pediculo.

.

Nota: La grabacion solo es posible si
se selecciona un nivel de la columna

vertebral o Free recording.

Grabacién libre sl

T2 Right 00:00:00

jueves, 10 de noviembre de 2022 16:40 V 15.7




I M odo Avanzado

| GGrabacion

;Como se utiliza?

e Después de haber seleccionado su
pediculo o Grabacion libre, aparecerd un
circulo gris en el boton REC: ER:
significa que puede comenzar a grabar
su perforacion.

» Haga clic en ese boton para grabar. El
circulo gris se pondra rojo y parpadeara;
esto significa que esta grabando: = p]
El indicador de tiempo le informara la
duracion de la grabacion.

« Alfinal dela perforacion del pediculo,
si desea dejar de grabar, haga clic una vez
mas en el botdn.

Nota: Cuando se inicia una grabacion, el
grafico se reinicia en 0

201



;Donde puedo encontrar mis grabaciones?

® s | 16-05-08 T2 Right - X

EEEEEEEE

Clipboard Organise

e L N\
- A o Puede ver sus grabaciones al final
~ 8 gl i de la cirugia en una carpeta especifica

s (consulte la seccion Export-Report). Se

o generan un archivo con una planilla de
calculo y una captura de pantalla de la
B curva para cada grabacion realizada.

£ . Windows (C)

4 Downloads

J§ Music

> . Data (D)

- USB DISK (E)

v . USBDISK (E) v
2 items ==l

16:07

h ] g [
= 17/10/2022

e
O
>
N
-
S
<
e
ae
>
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| Etiqueta

;Queé es la funcion «Etiqueta»?

e« Le permite identificar un evento
especifico durante la cirugia, poniendo
una etiqueta en la pantalla.

I |\ odo Avanzado

203



;Como se utiliza?

Notas vacias
‘ara ingresar notas, haga doble cli¢ agui

e Cuando hace clic en el boton de la
etiqueta: _L aparecen los botones
predefinidos de la etiqueta.

o Haga clic en el boton deseado para
posicionarunaetiquetaautomaticamente
en el punto del trazado actual.

o Si desea insertar otra etiqueta, repita
el proceso.

T2 Right 00:00:30
CORTEX CANCELLOUS BREACH
10MM 20MM 0MM
jueves, 10 7

de noviembre de 2022 16:42 V 1.5
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;COmo reposicionar una etiquetas

Notas vacias

ingresar notas, haga doble clic aqui

Una vez que se coloco la etiqueta en el
grafico, es posible reposicionarla.

» Haga clic en la etiqueta en cuestion.
Cuando se selecciona una etiqueta, se
pone brillante.

o Haga clic en el lugar deseado en el
grafico. La etiqueta se reposicionara
automaticamente.

I M odo Avanzado
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| Export-Report (revision de datos)

;Donde encuentro mis capturas de pantalla y mis grabaciones?

o Suscapturasdepantallaysusgrabaciones
estan disponibles después de la cirugia,
haciendo clic en el acceso directo con el
mosaico DSG Connect App Data en la
pagina de inicio. Se guardan en carpetas
separadas, clasificadas por fecha, de la
sigulente manera:

- Nombre: AAAA-MM-DD

- Ejemplo 2020-01-07

| m]
o3
—
O
=

o—

o Si ingresd una Nota, la carpeta sera
nombrada con la nota:

- Nombre: AAAA-MM-DD Nota

- Ejemplo: 2020-01-07 NOTAS 1

O
o
S
N
-
S
<
O
o
>

206



e Grabacion:
- Formato CSV y PDF
- Nombre: AAAA-MM-DD HH-MM-SS
Pediculo_Seleccionado report
- - - Ejemplo:  2020-01-07  11-44-50
e () o B T2Derecho report

g 7 | oo s | e : ;eilmu.sfi‘i.
e e « Capturadepantallatomadasingrabacion

s i e €Il CUrso:

o - Formato: JPG

- Nombre: AAAA-MM-DD HH-MM-SS
e - Ejemplo: 2020-01-07 11-43-24

5 - Ubicacion: carpeta del dia

e

&= Pictures

. » Toma de captura de pantalla durante la

£ . Windows (C)

= grabacidn:

- USB DISK (E)

s;.._ USBDISK (E) ; - Format(): IPG

R e - Nombre: AAAA-MM-DD HH-MM-SS
Pediculo_Seleccionado screenshot
- Ejemplo: 2020-01-07 11-44-50 T2
Derecho screenshot
- Ubicacion: carpeta de la grabacion
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I Desktop
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2 items
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El archivo PDF contiene los datos

basicos, como:

Los datos del dispositivo
La hora de inicio y de finalizacion de la

grabacion

Las notas agregadas durante la cirugia
El grafico

Las etiquetas

Las lineas de referencia.

El archivo .CSV contiene la misma

informacion, pero en un formato de hoja
de célculo crudo.
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CONECTIVIDAD CONECTIVIDAD

(O W8T 1307310001 REF p1ausi1 SN 010 £

PARAMETROS

SIMPLE

GENERAL

[i]
]

Conectado

LOT

1907370001 PSREE

P1AU511

wiembre de 2022 16:39 V 157

o El icono verde Connected significa
que hay un dispositivo DSG Connect a
la tablet: ==

o Lainformacion sobre la rastreabilidad
del dispositivo (referencia, numero de
lote y namero de serie) se indica en la
ventana de la conexion.

o Sino hayun dispositivo DSG Connect
|
conectado: el



CONECTIVIDAD CONECTIVIDAD

(O feer 1907310001 REF P1AUST1 SN 010 (

PARAMETROS Conectado [[EOT 1907370001 [REFY P1AUS11

AVANZADO i

Puede seleccionar el modo Simple o el
modo Avanzado, dependiendo de sus
necesidades durante la cirugia.

GENERAL

H
]

5] [ |

wviembre de 2022 16:39 V157




CONECTIVIDAD CONECTIVIDAD e El volumen del aviso sonoro se

() fLor 1507310001 REF P1AUS11 | SN 010 ¢

puede modificar deslizando la barra
correspondiente de izquierda a derecha.

o El aviso sonoro indicara:
- Bateria baja,

- Pérdida de conexion,

- Memoria llena,

- Pausa,
> 4 REC
¥ =] - Captura de Pantalla.




CONECTIVIDAD ETIQUETAS

) ) FEOT 1907370001 REF P1AU511 SN 010

PARAMETROS

SIMPLE

- =2
Etiquetas

GENERAL
Nombre de la etiqueta

#01: 10MM

#02: 20MM

#03: 30MM

CORTEX

CANCELLOUS

BREACH

wiembre de 2022 16:39 V 15.7

Hay varias etiquetas prerregistradas con
las etiquetas que se utilizan con mayor
frecuencia por defecto. Puede editar
estas etiquetas haciendo clic en el cuadro
de texto. Aparecera un teclado y podra
ingresa su etiqueta personalizada (hasta
20 caracteres).



CONECTIVIDAD

) ) PEOT 1907370001 REF P1AU511

PARAMETROS

SIMPLE

SN

SENAL

Escala de tiempo de |a ventana de la curva:

Grilla en la ventana de la curva:

M si NO

wviembre de 2022 16:39 V 15.7

o Puede elegir el ancho de la ventana de
tiempo para que sea de 30s, 60s, 90s (por
defecto) o 120s.

o Sinodeseatenerelfondodelagrillaen
la pantalla principal, seleccione «No» en
la opcidn «escala de tiempo de la ventana
de la curvar.



CONECTIVIDAD IDIOMAS

LOT 22085T0005 REF P1AU511 SN | 007

PARAMETROS Tu idioma actual es : Espanol

SIMPLE

L e —

Deutsch
English

Espanol

Francgais

GENERAL Portugués

(diomas Seleccione su idioma.

iembre de 2022 14:01 V15.12




CONECTIVIDAD

;. LoT

PARAMETROS

SIMPLE

MANUAL DEL USUARIO (ES)

La aplicacion DSG Connect no substituye la destreza
quirargica ni los conocimientos anatémicos del cirujano. La
aplicacion DSG Connect esta destinada a ser utilizada por
el equipo quirargico en un entorno clinico. La aplicacion
DSG Connect provee Vvisualmente I|as mismas
informaciones sonoras que los dispositivos PediGuard®
DSG Connect. El diodo luminiscente y la retroalimentacién
auditiva son los datos de salida del dispositivo PediGuard
DSG Connect que orientan las decisiones clinicas y deben
ser la base de las mismas. LA APLICACION DSG
CONNECT NO ESTA DISENADA PAR LA TOMA DE
DECISIONES MEDICAS.

1. INTRODUCCION

La aplicacién DSG Connect forma parte de un sistema que
comprende un dispositivo PediGuard DSG Connect y una
tableta. El objetivo de la aplicacion DSG Connect es
recolectar, mostrar y registrar eventualmente los datos de la
sefal emitidos por los dispositivos PediGuard DSG Connect.
Estos datos son representativos de la conductividad eléctrica
medida en la punta del instrumento.

Los datos medidos por el dispositivo DSG Connect se
transmiten mediante comunicacion de radiofrecuencia (RF)
(2.40 a 2.48 GHz, modulaciéon GFSK y potencia de salida de
RF maxima de 9.9 dBm).

2. DESCRIPCION TECNICA DE LA APLICACION DSG
CONNECT

dembre de 2022 12:04 V 15.12

Las Instruccionesde Uso dela Aplicacion
DSG Connect estan disponibles en los
parametros.



CONECTIVIDAD QUIENES SOMOS

GTIN : 3662674000549

PARAMETROS EE Observe las instrucciones de uso

SMPLE Medical Device Software
E’ —EI d SpineGuard, S A. (HERSTELLER)

10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes, Frankreich
Telefon: +33 (0) 1 45 1845 19
Fax: +33 (0) 14518 45 21

CAUTION: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by or on
the order of physician

RESUMEN DE LA VERSION

/ PediGuard® DSG Connect App 1.5.12.0

¢ CUALES SON LAS NOVEDADES?

- DSG Connect App V1.6.0:
o Tag positioning improvement
o Reference line streamlining
o bmp report replaced by a PDF
o Additional languages
o Addition of MD logo
o Minor bugs fix
o IFU Update LP2-A073 revE
o Tutorial undate LP2-A079 rev B

iembre de 2022 14:19 V 15.12

e «Quiénes Somos» se refiere a la
informacion general de la empresa y el
Resumen de la Version.

o El Resumen de la Version se refiere a
la version de la Aplicacion DSG Connect
y la version actual.



CONECTIVIDADE CONECTIVIDADE

Y) BEOT 1907370001 REF P1AUS11 SN 010 (

LOT " 1907310001 PREEY P1AU511

PARAMETROS Conectado

AVANCADO

Etiquetas

? Right -00:
v

wembro de 2022 16:34 -V 15.7

o Para salir de la aplicacion, haga clic en
el botén para Salir de la aplicacién: 1B
y confirme su eleccion haciendo clic en

«Si».




| Bateria

Notas vacias
‘ara ingresar notas, haga doble clic agui

BATERIA BAJA

Por favor, conecte el cargador de la tablet

o A partir del 20%, aparecera el aviso de
«Bateria Baja».

« En esta etapa, le avisaremos que
conecte el cable a la tablet para recargar
la bateria.

D Avisos del sistema

218



| Conexion

Notas vacias
‘ara ingresar notas, haga doble clic aqui

SE PERDIO LA CONEXION

Ir al parametro - se detectd una conectividad en la lista de dispositivos DSG Connect

Sisepierdelacomunicaciéninalambrica,
dirijase al menu de configuracion vy
seleccione un dispositivo DSG Connect
activo.

00:00:00

jueves, 10 de noviembre de 2022 16:40 V 1.5.7

D Avisos del sistema
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| Capacidad de la memoria

D Notas vacias
‘ara ingresar notas, haga doble clic aqui

POCA MEMORIA

Por favor, borre los archivos de la tablet

« Este aviso aparecera si tiene poca
memoria en su tablet.

e Se recomienda limpiar la memoria de
la tablet regularmente para evitar que se
quede sin memoria.

e Esto podria hacer que el software
funcione maslento o hacer que se congele
o generar que no pueda revisar datos en
vivo o grabar mas datos.

D Avisos del sistema
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Si tiene alguna pregunta, comuniquese con
SpineGuard a contact@spineguard.com

DSG Connect Tutorial multilingtie - LP2-A089A , ultima version: Noviembre 2022



