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USER MANUAL EN

In no case can the PediGuard® replaces the surgeon’s experience or knowledge of anatomic structures. It is intended to assist the surgeon in the decision-making process
during surgery in the operating room.

1. INTRODUCTION

The PediGuard® System is used in drilling pilot holes into the spinal vertebrae. The System serves to alert the surgeon to a possible vertebral cortex fracture while drilling
a pedicle screw pilot hole.

2. TECHNICAL DESCRIPTION

The PediGuard is a sterile single use instrument; its handle contains an electronic circuit. The tip of the instrument is the applied part.

The PediGuard® is a battery-operated device with a maximum output current of 5.5 milliamps (“mA”). Published literature suggests that threshold level monitoring requires
at least 8-10 mA. The PediGuard®, which does not perform threshold recordings, is not intended to be used as a substitute for a threshold level monitoring device.

Essential Performances:

1. Mechanics essential performance: the cutting ability during the pedicle drilling.

2. Electronics essential performance: sound and visual signals lead the surgeon during the pedicle drilling. Those informing signals convey the conductivity information
which characterizes the tissues in contact with the sensor tip.

DSG Connect only:

An optional feature is available to transmit the conductivity data to an external display to allow signal visualization and recording. The PediGuard® devices equipped with
this feature are labelled DSG Connect and are equipped with a communication module which transmits data through radio frequency (RF) communication (2.40-2.48 GHz,
GFSK modulation and maximum RF output power of 9.9 dBm)

3. FOR USE
Power-on
To activate the PediGuard®, pull the contact tab out of the Handle. Activation is confirmed by a beeping sound and green LEDs.

Safety features
The PediGuard® has several safety features which allow easy checking of proper operation:

Green LEDs ON Flashing OFF OFF OFF
Yellow LEDs OFF OFF OFF OFF ON
Sound None Rated sound ON None None

Case ® ® ® ® ®

(D The instrument is ON. Either the tip of the instrument does not make contact with tissue or is in contact with bone that has very low conductivity.

(@) The tip of the instrument is in contact with tissue.

(3 The battery is too low: do not use the instrument.

(@ Either the instrument is not ON, or the battery does not work. Verify that the instrument is ON. If the instrument is ON but the LEDs remain OFF, do not use the
instrument.

() The instrument tip is not functioning properly: do not use the instrument.

If the LEDs are not visible through the clear wall of the handle, do not use the PediGuard®.

Preliminary checks

Check the PediGuard® System for accurate assembly and function by placing the tip of the instrument in saline (0.9% sodium chloride). A high rate high-pitched sound
should be heard. The green LEDs should flash at a high rate. If a metal bowl is used, do not touch the bowl. If no sound is heard, it may be necessary to clean the tip of
the instrument using a mild scrubber (e.g. electrocautery scrubber).

Connection to the DSG Connect App (optional)
The PediGuard® devices equipped with the DSG Connect feature can be paired to an external display. The pairing instructions and specific instructions for use are
available within the DSG Connect App.

Surgical technique

Surgical technique — Open Techniques

The surgeon should prepare the intended entry points for the pedicle screws using preferred open techniques to expose the posterior surface of the spine. The correct location for

the entry point and angle of entry may be checked by using fluoroscopy.

Each hole should be drilled using the following technique:

*Prepare the entry point for drilling by removing the cortical bone.

+Direct the tip of the PediGuard® to the soft tissue (wound) to initiate a rated high-pitched “beep”.

*Position the PediGuard® at the entry point and advance its tip through cancellous bone in the expected position of the screw. Use constant hand pressure and gentle
alternate rotating motions (never use mallet blows).

Muscular contractions may occur if the cortex has been fractured. In this case, the surgeon must stop advancement of the tip, and check the trajectory. If redirection is
necessary, instrument should be pulled back before to adjust trajectory.

Before drilling a new hole, clean the tip of the instrument with a soft cloth impregnated with saline solution.

Surgical technique — MIS or percutaneous Techniques

The surgeon should locate the intended entry point for the pedicle screws using fluoroscopy, and determine the anticipated angle of entry using his knowledge of MIS

procedure for pedicle screw placement including the analysis of pre-op images of the spine of the patient.

Each hole should be drilled using the following technique:

«In the case of a percutaneous procedure, directly introduce the PediGuard® through soft tissues.

*In the case of a mini-open procedure, use the specific retractor provided with the pedicle screw instrumentation set until the entry point can be directly visualized. Then
refer to open technique for usage of the PediGuard®.

+Position the PediGuard® at the pedicle entry point and along the desired angle of entry using fluoroscopy, and perforate the cortical bone with the tip of the PediGuard®.
*Advance the PediGuard® tip through cancellous bone in the expected position of the screw. Use constant hand pressure and gentle alternate rotating motions.
*Progress of the positioning of the tip of the PediGuard® through the body of the vertebral pedicle and into the vertebral body may be routinely checked with fluoroscopy.
Muscular contractions may occur if the cortex has been fractured. In this case, the surgeon must stop advancement of the tip, and check the trajectory. If redirection is
necessary, instrument should be pulled back before to adjust trajectory.

Before drilling a new hole, clean the tip of the instrument with a soft cloth impregnated with saline solution.

After surgery

The instrument must be discarded after the surgical procedure.

Discard the instrument in appropriate containers so that destruction can be performed in a manner that preserves the environment. For detailed information concerning this
procedure, please contact your local SpineGuard representative.



4. IMPORTANT MEDICAL INFORMATION

4.1 Indications

The PediGuard is indicated for use during pedicle screw pilot hole drilling to provide feedback to the surgeon via visual and audible alerts that indicate a change in impedance
at the tip of the probe and may indicate contact of the tip with soft tissues and possible vertebral cortex perforation. The PediGuard system is indicated for use in both open
and percutaneous (MIS) surgical approaches to the spine. PediGuard is also indicated for use with fluoroscopic guidance in percutaneous (MIS) surgical approaches to the
spine. The PediGuard also is specifically indicated for use in intraoperative electromyographic (‘EMG”) surveillance to assist in the location and evaluation of spinal nerves
during surgery of the spine, by administration of low voltage electrical energy to tissues and nerves at the operative site, and EMG monitoring of muscle groups associated
with those nerves.

4.2 Contraindications
- Pathologies involving the vertebral cortex
- Patients who have received a pacemaker or any other active medical device.

4.3 Warnings
Do not use the device:
- In the presence of flammable anesthetics
- At room temperature above 30°C
- In a humid environment.
*Use of the PediGuard in conditions of extreme osteoporosis is not recommended. The condition of the bone in this situation must be closely evaluated prior to use of the
device.
*Only use components provided by SpineGuard. Using components from another manufacturer may cause malfunction of the device and be harmful to the patient.
*No modification of this equipment is allowed.
«Intraoperative use of muscle relaxants inhibits muscular contractions which are normally used as a means of detection. Use of muscle relaxants is therefore discouraged
when using the PediGuard System.
«Patient positioning on the operating table is critical: ensure that leg motions (if any) will not cause any injury to the patient or a fall from the operating table.
«Avoid any contact between the PediGuard and the patient while using an electrocautery device or defibrillator.
*Use of the device near the thorax may increase the risk of cardiac fibrillation.
*Using the PediGuard in association with another electronic device requires special precautions: perturbations on the patient's ECG monitor may be observed while the
PediGuard is in use. These abnormalities will stop as soon as the instrument is removed.
*IMPORTANT: Do not allow fluids or foreign bodies in the handle (immersion of the handle, even for a short period of time, is prohibited). In case of fluids or foreign bodies
ingress in the electronics casing, do not use the device.
*Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary, this
equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.
«Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and externals antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any
part of the PediGuard System. Otherwise degradation of the performance of this equipment could result.
*Operation in close proximity (e.g. 1m) to a shortwave or microwave therapy ME equipment may produce instability in the device output.

4.4 Precautions

*The choice of the PediGuard diameter is determined by the diameter of the screws the surgeon wants to place and by the pedicle size.
*When used as an EMG stimulator, do not let muscular contractions last too long to avoid undue patient fatigue.

«As with any surgical instrument, this device should be carefully inspected before use.

«Always check the integrity of the sterile packaging before use. Do not use instrument with opened or damaged packaging.

«If the PediGuard is accidentally dropped on the ground, do not use it.

*Do not use the PediGuard if no rhythmic beep is heard when dipped in a saline solution.

«If the green LED lights are on but do not flash when dipped in a saline solution (circuit is open), do not use the PediGuard

«Always make sure that the “beep” is heard and the green LED lights are on when the tip of the instrument touches the patient wound.
*Do not re-sterilize the instrument.

4.5 Possible adverse effects

The possible adverse effects while using the PediGuard® System are:

*Penetration of the vertebrae resulting in injury or paralysis;

*Muscular contractions induced by nerve root stimulation;

Loss of neurological functions, appearance of radiculopathies, dural injuries and/or pain. Neurovascular insufficiency, including paralysis or other serious lesions.
Cerbrospinal fluid leak;

*Gastrointestinal, urological and/or reproductive tract disorders, including sterility impotence;

Incapacity to resume the activities of normal everyday life;

«Soft tissue damage;

«Infection;

*Fracture of the vertebral body;

*Death.

5. CLINICAL USE (THE CLINICAL STUDY WAS CONDUCTED USING THE ORIGINALLY CLEARED PEDIGUARD MODEL (K030526)

A clinical study was performed in which 147 manual pedicle drillings were performed during 28 spinal surgeries using the PediGuard® device in addition to conventional
techniques of detecting pedicle screw fracture. Investigators received PediGuard® output when detecting fractures in addition to their conventional surgical methods. A
total of 23 vertebral cortex perforations (16%) were confirmed, of which the PediGuard® detected 22. One false positive occurred during the study.

6. STATEMENT [RELATED TO EUROPEAN REGULATION 93/42/EEC]

The PediGuard is not intended to be used in direct contact with the Central Nervous System. The contact with any part of the dura mater, may it be the part sheathing the
medulla spinalis or the part sheathing the roots of the nerves up to the spinal ganglia, shall be avoided.

7. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Storage: Expiry date is mentioned on the outer package and must be respected. The PediGuard should be stored in a clean dry place.
Service life: Once ON, the PediGuard cannot be turned off. The PediGuard battery provides sufficient autonomy.

8. INFORMATION RELATED TO SINGLE USE DEVICES

PediGuard is a single use device. The retreatment and the re-use of the PediGuard are forbidden.

Several potential dangers related to the re-use of the PediGuard can increase the risk to the patient. Some technical characteristics of the PediGuard are not compatible
with the re-use of the instrument. Possible issues with re-sterilization and re-use are: non-functioning device, failure of some or all of the electronic functions, unknown
changes to the electronic function of the device, non-sterile device, transfer of disease, cleaning agents or disinfectants.

Additionally, the re-use of a single use device will result in the loss of traceability of the medical device and the loss of the technical documentation, as the instruction for
use.

ONLY USE INSTRUMENTS WITH INTACT PACKAGING.

DO NOT CLEAN, RE-STERILIZE, OR RE-USE THIS DEVICE.

CAUTION: FEDERAL LAW (US) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A LICENSED PHYSICIAN.
IF YOU HAVE QUESTIONS ABOUT THIS DEVICE, PLEASE CONTACT:

SpineGuard, S.A. (MANUFACTURER)

10, Cours Louis Lumiere

94300 Vincennes - France

Phone: +33 (0) 1 45 18 45 19

Fax: +33 (0) 1 45 18 45 20




Symbols found on the product are described below:

E:[ﬂ See instructions for use “ Manufacturer ® Single use only

o e .
ﬂ “BF” (body floating) type insulation E Expiration date STERILE E Z‘:;llgzneedol::g;g

Information and manufacturer’s declaration concerning electromagnetic compatibility (EMC)

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The PediGuard is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the PediGuard should
assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance

. PediGuard uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
RF Emissions . . . .
CISPR 11 Group 1 emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

PediGuard is suitable for use in all establishments other than domestic and
RF Emissions those directly connected to the public low-voltage power supply network that
Class A .

CISPR 11 supplies

buildings used for domestic purposes.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The PediGuard is suitable for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the PediGuard should assure
that it is used in such an electromagnetic environment.

Immunity test Test level Compliance level Electromagnetic environment — guidance
Electrostatic discharge (ESD) + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If
floors are covered with synthetic material, the relative

IEC 61000-4-2 + 15 kV air + 15 kV air humidity should be at least 30 %.
Radiated RF PediGuard is suitable for use in all establishments
IEC 61000-4-3 3Vim 3V/m other than domestic and those directly connected

from 80 MHz to 2,5 GHz to the public low-voltage power supply network that

supplies buildings used for domestic purposes.

380 - 390 MHz

27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 Vim

430 - 470 MHz

28 VIm; (FM 5 kHz, 1 28 V/im

kHz sine) PM; 18 Hz
Radiated RF

;O\;‘/;‘]EZM'\gg; 217 Hz 9V/m Portable RF communications equipment (including
IEC 61000-4-3 ’ ’ peripherals such as antenna cables and external

800 - 960 MHz 28 V/m antennas) should be used no closer than 30 cm (12
Proximity fields from RF wireless | 28 V/m; PM 50%; 18 Hz inches) to any part of the PediGuard, including cables
communications equipment 1700 - 1990 MHz 28V specified by the manufacturer.

28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz

28 V/m; PM 50%; 217 Hz 28 V/m

5100 - 5800 MHz

9 V/m; PM 50%; 217 Hz 9 Vim
Power frequency magnetic field
(50/60Hz)

30 A/m 30 V/m -

IEC 61000-4-8

NOTE The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential
environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user
might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.
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MANUEL D’UTILISATION FR

Le PediGuard® ne se substitue ni au savoir-faire chirurgical, ni aux connaissances anatomiques du chirurgien. C’est une aide a la décision du chirurgien pendant la
chirurgie au bloc opératoire.

1. INTRODUCTION

Le PediGuard® est un instrument chirurgical électronique destiné au forage des pédicules vertébraux. Il prévient le chirurgien d’'une éventuelle effraction du cortex osseux
vertébral au cours de la réalisation des forages.

2.DESCRIPTION GENERALE TECHNIQUE DE L’APPAREIL

Le PediGuard se présente sous la forme d’un instrument stérile a usage unique, prét a I'emploi dont le manche contient un circuit électronique. La pointe de l'instrument
est la partie appliquée.

Le PediGuard est un instrument fonctionnant grace a une batterie émettant un courant maximum de 5,5 milliampéres (« mA »). Les diverses publications suggérent que
le niveau de seuil de monitoring nécessite au moins 8-10 mA. Toutefois le PediGuard n’est pas destiné a remplacer un appareil de monitoring avec des niveaux de seuil
puisqu’il ne permet pas I'enregistrement de seuil.

Performances essentielles

1. Performances essentielles mécaniques : la capacité de coupe lors du pergage pédiculaire.

2. Performances essentielles électroniques : les signaux auditifs et visuels guident le chirurgien lors du pergage pédiculaire. Ces signaux retranscrivent I'information de
conductivité qui caractérise les tissus en contact avec le capteur a la pointe.

A propos du DSG Connect
Une fonctionnalité optionnelle est disponible pour transmettre des données de conductivité a un afficheur externe pour permettre une visualisation et un enregistrement du

signal. Les dispositifs PediGuard équipés de cette fonctionnalité sont nommés “DSG Connect » et sont équipés d’'un module de communication qui transmet des données
par radio fréquence (RF) (2.40-2.48 GHz, GFSK modulation et puissance de sortie RF maximum de 9.9 dBm).

3.MODE D’EMPLOI

Activation

Pour activer le PediGuard, tirer sur la languette d’activation de la poignée pour I'enlever. Le son d’activation est émis et les diodes vertes s’allument.

Dispositif de sécurité

Le PediGuard est muni de dispositifs de sécurité qui permettent de vérifier son bon fonctionnement. Le tableau ci-dessous résume les différents cas de figure qui sont
susceptibles de se produire :

Diodes vertes Allumées en continu Allumées clignotant Eteintes Eteintes Eteintes
Diodes jaunes Eteintes Eteintes Eteintes Eteintes Allumées constamment
Son Aucun Audible cadencé Audible en continu Aucun Aucun
Situation @ @ @ @ @

(D Linstrument est sous tension. Soit la pointe de I'instrument n’est pas en contact avec les tissus, soit elle est en contact avec de I'os peu conducteur.

(@ La pointe de l'instrument en contact avec les tissus.

(@) La pile est faible, ne pas utiliser.

(@ Soit linstrument n’est pas sous tension, soit la pile ne fonctionne pas. Dans ce cas Vvérifier la mise sous tension. Si les diodes restent éteintes alors ne pas utiliser I'instrument.
La pointe de l'instrument est en défaut. Ne pas utiliser.

(& Si les diodes ne sont pas visibles, ne pas utiliser le PediGuard®.

Vérifications préalables

Tremper la pointe du PediGuard® dans une coupelle contenant du sérum physiologique (Chlorure de Sodium a 0,9%) ; un son de fréquence aigue et a cadence rapide doit
se faire entendre. Les diodes vertes doivent clignoter a cadence rapide. Ne pas toucher les parois de la coupelle si celle-ci est métallique.

Si aucun son ne se fait alors entendre, il peut étre nécessaire de nettoyer la pointe du PediGuard® avec un abrasif Iéger (ex. grattoir pour bistouri électrique).

Connexion a I'application DSG Connect (optionnel)
Les dispositifs PediGuard, équipés de la fonctionnalité “DSG Connect’, peuvent étre connectés a un afficheur externe. Les instructions de connexion et les instructions
spécifiques d’utilisation sont disponibles dans I'application « DSG Connect ».

Procédure chirurgicale

Procédure chirurgicale - technique par abord ouvert

Le chirurgien doit préparer le point d’entrée pour la vis pédiculaire en utilisant les techniques d’ouvertures habituelles pour exposer la surface postérieure du rachis. La bonne

localisation du point d’entrée et son angulation peuvent étre vérifiés a l'aide de la fluoroscopie.

Pour chaque trou a percer suivre scrupuleusement la procédure suivante :

* Préparer le point d’entrée du forage pédiculaire en enlevant I'os cortical.

» Mettre en contact la pointe du PediGuard avec les tissus mous du patient (plaie opératoire) pour obtenir un “bip” cadencé de tonalité aigué. Ce son est représentatif de
ce que serait une effraction pédiculaire.

« Positionner le PediGuard au point d’entrée du pédicule et avancer 'instrument dans I'os spongieux vertébral, en I'orientant dans la direction appropriée. La progression
doit se faire par une pression constante de la main du chirurgien, accompagnée de mouvements alternés de rotation (en aucun cas il ne faut utiliser de maillet ou d’outil
analogue pour assurer la progression).

Il est possible que des contractions musculaires surviennent si le cortex osseux est ébréché. Dans ce cas arréter la progression de I'instrument, vérifier la trajectoire. Si

une redirection est nécessaire, I'instrument doit étre retiré avant d’ajuster la trajectoire.

Avant de percer un nouveau trou nettoyer la pointe de l'instrument avec un chiffon doux imbibé de sérum physiologique.

Procédure chirurgicale - technique par abord mini-invasif

Le chirurgien doit localiser le point d’entrée pour la vis pédiculaire en utilisant la fluoroscopie et déterminer I'angle en utilisant ses connaissances sur le placement des vis
pédiculaires en abord MIS incluant I'analyse des clichés pré-opératoire du rachis du patient.

Pour chaque trou a percer suivre scrupuleusement la procédure suivante :

*Dans le cas d’'une procédure en percutanée, introduire directement le PediGuard a travers les tissus mous.

*Dans le cas d’'un abord mini-invasif, utiliser le rétracteur spécifique fourni avec I'instrumentation de la vis pédiculaire afin de visualiser directement le point d’entrée. Puis, se référer
a la technique par abord ouvert pour I'utilisation du PediGuard.

«Positionner le PediGuard au point d’entrée du pédicule, avec I'angulation désirée, en s’aidant de la fluoroscopie et perforer I'os cortical avec la pointe du PediGuard.
«Avancer la pointe du PediGuard a travers I'os spongieux dans la trajectoire désirée pour la vis. Appliquer une pression constante avec la main et alterner des mouvements
de rotation avec l'instrument.

La progression du positionnement de la pointe du PediGuard a travers le pédicule vertébral et le corps vertébral doit étre régulierement vérifiée a I'aide de la fluoroscopie.
Il est possible que des contractions musculaires surviennent si le cortex osseux est ébréché. Dans ce cas arréter la progression de I'instrument, vérifier la trajectoire. Si
une redirection est nécessaire, I'instrument doit étre retiré avant d’ajuster la trajectoire.

Avant de percer un nouveau trou nettoyer la pointe de l'instrument avec un chiffon doux imbibé de sérum physiologique.



Apres la chirurgie
Ala fin de la procédure chirurgicale, I'instrument doit étre jeté. Le placer dans un conteneur approprié permettant son élimination dans le respect de I'environnement. Pour
plus d’information concernant cette procédure, veuillez contacter votre correspondant local SpineGuard.

4.INFORMATIONS POUR LE CLINICIEN

4.1 Indications

Le PediGuard est indiqué pour le forage des pré-trous destinés a recevoir les vis pédiculaires. Il permet de détecter d’éventuelles effractions du cortex vertébral lors des
forages pédiculaires grace a I'émission de signaux visibles et audibles traduisant les variations d'impédance a la pointe de I'instrument. Le PediGuard est indiqué pour étre
utilisé a la fois pour des abords chirurgicaux du rachis ouverts mais également percutanés (MIS). Le PediGuard est également indiqué pour étre utilisé avec un guidage
fluoroscopique en abord chirurgical du rachis percutané (MIS).Le PediGuard est aussi indiqué dans le cas d’une surveillance électromyographique EMG per opératoire.
Associé a une unité EMG, il sert a localiser et tester les nerfs spinaux du site opératiore pendant la chirurgie en stimulant les tissus et les nerfs a I'aide d’'une énergie
électrique de tension faible mais aussi a monitorer le groupe de muscles associés a ces nerfs.

4.2 Contre-indications
- Pathologies de la corticale osseuse vertébrale
- Porteurs de pacemakers ou de tout autre dispositif médical actif implanté.

4.3 Avertissements
Le PediGuard ne doit pas étre utilisé :
- En présence d’agents anesthésiques inflammables
- A une température ambiante supérieure a 30°C
- Dans une atmosphére humide.
«L'utilisation du PediGuard dans les cas d’ostéoporose sévere n’est pas recommandée. L'état de I'os dans ces situations doit étre rigoureusement évalué avant usage de
l'instrument.
«Utiliser uniguement les éléments fournis par SpineGuard. L'utilisation de pieces fournies par d’autres fabricants peut résulter en un mauvais fonctionnement du produit
et étre dangereux pour le patient.
»Aucune modification de cet instrument n’est autorisée.
sLa curarisation per-opératoire du patient inhibe les contractions musculaires utilisées comme un des moyens de détection. L'utilisation de myorelaxants est donc
déconseillée si on utilise le PediGuard
Linstallation du patient sur la table d’opération est trés importante : il faut s’assurer que les éventuels mouvements des jambes ne blessent pas le patient ou ne le fassent
tomber de la table d’opération.
*Le PediGuard ne doit pas étre au contact du patient lors de I'utilisation du bistouri électrique ou d’'un défibrillateur.
«Le fait d'utiliser 'appareil prés du thorax peut augmenter les risques de fibrillation auriculaire.
«L'utilisation conjointe du PediGuard avec un autre équipement électronique doit faire I'objet de précautions : il est par exemple possible que des perturbations soient
observées sur le moniteur ECG du patient; ces perturbations cesseront lors du retrait de I'instrument.
*«IMPORTANT : Ne laissez pas de fluides ou de corps étrangers pénétrer dans la poignée (I'immersion de la poignée, méme pour une courte période de temps, est
prohibée). En cas de présence de fluides ou de corps étrangers dans le boitier électronique, n'utilisez pas I'appareil.
«ll convient d’éviter d'utiliser cet appareil a coté d’autres appareils ou empilé avec ces derniers parce que cela peut occasionner un mauvais fonctionnement. Si cette
utilisation est nécessaire, il convient d’observer cet appareil et les autres appareils pour en vérifier le fonctionnement normal.
«ll convient de ne pas utiliser les appareils de communications portatifs RF (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) plus prés
de 30 cm (12 pouces) de toute partie du PediGuard®. Dans le cas contraire, les performances de ces appareils pourraient en étre altérées.
*Un fonctionnement a proximité (par ex. 1 m) d'un matériel médical électrique de thérapie a ondes courtes ou micro-ondes peut produire de l'instabilité a la sortie du
dispositif.
4.4 Précautions
Le choix du diamétre et de la forme de PediGuard est déterminé par le diamétre des vis que le chirurgien veut placer et par la taille des pédicules.
«Lorsqu’il est utilisé comme stimulateur EMG, il est recommandé de ne pas laisser se prolonger d’éventuelles contractions musculaires afin de ne pas fatiguer inutilement
le patient.
+Comme tout instrument chirurgical, cet instrument doit étre contrdlé avec attention avant son usage.
*Toujours vérifier I'intégrité de 'emballage préservant la stérilité avant usage. Ne pas utiliser un instrument dont 'emballage est endommagé ou déja ouvert.
*En cas de chute, le PediGuard ne doit pas étre utilisé.
*Ne pas utiliser le PediGuard si aucun son cadencé n’est entendu quand la pointe est trempée dans la solution saline.
+Si la diode lumineuse verte est allumée mais ne flashe pas quand la pointe est trempée dans la solution saline (circuit ouvert), ne pas utiliser le PediGuard:
«Toujours s’assurer que le son est entendu et que les diodes luminescentes vertes sont allumées quand la pointe touche la plaie du patient.
*Ne pas re-stériliser I'instrument.

4.5 Effets indésirables

Les effets indésirables possibles lors de I'utilisation du PediGuard® sont les suivants :

«Effraction du cortex vertébral provoquant une blessure ou une paralysie.

«Contractions musculaires liée a la stimulation d’une racine nerveuse.

*Perte de fonctions neurologiques. Apparition de radiculopathies, de blessures durales et/ou de douleurs, insuffisance neurovasculaire incluant paralysie et lésions
sérieuses. Fuite de liquide céphalorachidien.

Dommages gastro-intestinaux, urologiques et/ou de I'appareil reproductif incluant les problémes de stérilité.
Incapacité a retrouver des activités de vie normale.

*Dommages au niveau des tissus mous.

«Infection.

*Fracture du corps vertébral.

*Mort.

5. UTILISATION CLINIQUE

Une étude clinique a été menée lors de 28 chirurgies du rachis, au cours desquelles 147 forages pédiculaires ont été réalisés manuellement a I'aide du PediGuard® en
plus des techniques conventionnelles de détection des effractions pédiculaires. Les chirurgiens participants bénéficiaient de I'alerte du PediGuard lors des effractions
en plus de leurs méthodes chirurgicales habituelles. Un total de 23 effractions du cortex vertébral ont été confirmées (16%), parmi lesquelles 22 ont été détectées par le
PediGuard®. Un faux positif a été reporté pendant cette étude.

6. DECLARATIONS [LIEES A LA DIRECTIVE EUROPEENNE 93/42/EEC REGLEMENT]

Le PediGuard n’a pas pour but d’étre utilisé au contact du systeme nerveux central. Tout contact avec des parties de la dure-mére, telle que la gaine de la moelle épiniere
ou la gaine des racines nerveuses au dessus des ganglions rachidiens, doit étre évité.

7. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Stockage : La durée de péremption est indiquée sur 'emballage du produit et ne doit en aucun cas étre dépassée. Le stockage doit se faire dans un endroit propre et sec.

Durée de vie : Une fois mis sous tension, le PediGuard ne peut plus étre éteint. La batterie du PediGuard fournie une autonomie suffisante.
8.INFORMATION CONCERNANT LES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE

Le PediGuard est un instrument a usage unique. Le re-traitement et la ré-utilisation du PediGuard sont interdits.

Plusieurs dangers potentiels en relation avec la ré-utilisation du PediGuard peuvent augmenter le risque lié au patient. Certaines caractéristiques techniques du PediGuard
ne sont pas compatibles avec la ré-utilisation de I'instrument. Les risques liés a la re-stérilisation ou ré-utilisation du PediGuard sont : le non-fonctionnement du dispositif,
I'échec de tout ou partie des fonctions électroniques, les changements inconnus de la fonction électronique du dispositif, instrument non-stérile, le transfert de maladies,
d’agents de nettoyage ou de désinfectants.

De plus la ré-utilisation d’un dispositif a usage unique entrainera la perte de la tracabilité des dispositifs médicaux, la perte de la documentation technique, comme, par
exemple, la notice d'utilisation.

UTILISER SEULEMENT LES INTRUMENTS AYANT UN EMBALLAGE INTACT.

NE PAS NETTOYER, RE-STERILISER, OU RE-UTILISER L'INSTRUMENT.

ATTENTION : LES LOIS FEDERALES (US) RESTREIGNENT LA VENTE DE CET INSTRUMENT A OU SUR LA COMMANDE D’UN CHIRURGIEN QUALIFIE.
SI VOUS AVEZ DES QUESTIONS SUR L'INSTRUMENT, CONTACTEZ S'IL-VOUS-PLAIT :




SpineGuard, S.A. (FABRICANT)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes France

Téléphone: +33 (0) 14518 4519

Fax: +33 (0) 1 45 18 45 20

Signification des symboles apposés sur le produit :

[:Ii] Voir manuel d'utilisation M Fabricant ® Usage unique

R «lsolation électrique de type "BF” (body g Date d’expiration STERILE [EO|  Stérilisé a Foxyde d’éthyléne

floating)

Information et déclaration du fabricant concernant la compatibilité électromagnétique (EMC)

Directives et déclaration du FABRICANT — EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

PediGuard est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il convient que le client ou I'utilisateur de
PediGuard s’assure qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — directives

PediGuard utilise de I'énergie RF uniquement pour ses fonctions
Emissions RF internes. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et

CISPR 11 Groupe 1 ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences dans un
appareil électronique voisin.
PediGuard est prévu dans tous les locaux
Emissions RF Classe A autres que les locaux domestiques et ceux directement
CISPR 11 reliés au réseau public d’alimentation électrique basse

tension alimentant des batiments a usage domestique.

Directives et déclaration du FABRICANT — IMMUNITE électromagnétique

PediGuard est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Il convient que le client ou I'utilisateur de PediGuard s’assure qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d’imunité Niveau d’essai Niveau de conformité Environnement électromagnétique - Directives
Décharges électrostatiques Il convient que les sols soient en bois, en béton ou
(DES) 9 a + 8 kV au contact + 8 kV au contact en carreaux de céramique.

Si les sols sont recouverts de matériaux
CEl 61000-4-2 + 15 kV dans l'air + 15 kV dans l'air synthétiques, il convient que I'hnumidité relative soit

d’au moins 30 %.

PediGuard est prévu dans tous les locaux

autres que les locaux domestiques et ceux

3V/m directement reliés au réseau public d’alimentation
électrique basse tension alimentant des batiments
a usage domestique.

Perturbations RF rayonnées 3V/m

CEl 6100043 80 MHz & 2,5 GHz

380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM 5 kHz, 1 kHz 28 V/m
sine) PM; 18 Hz
Perturbations RF rayonnées 704 - 787 MHz 9V/m Il convient de ne pas utiliser les appareils de
CEl 61000-4-3 9 V/m; PM 50%; 217 Hz communication portatifs RF (y compris les
périphériques tels que les cables d’antennes et
800 - 960 MHz N
N NP . . 28 Vim les antennes externes) plus prés de 30 cm (12
Champs a proximité d’'un 28 V/Im; PM 50%; 18 Hz X s - X
PR - pouces) de toute partie de I'appareil PediGuard, y
équipement de communication sl abl y le fabri
sans fil RF 1700 - 1990 MHz 28 Vim compris les cables spécifiés par le fabricant
28 V/m; PM 50%; 217 Hz
2400 - 2570 MHz
28 Vim; PM 50%; 217 Hz 28 V/m
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Champ magnétique a
la fréquence du réseau
électrique (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m -

CEI 61000-4-8

Les caractéristiques d’EMISSIONS de cet appareil permettent de I'utiliser dans des zones industrielles et en milieu hospitalier (classe A définie dans la CISPR 11). Lorsqu'’il
est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la classe B définie dans la CISPR 11 est normalement requise), cet appareil peut ne pas offrir une protection
adéquate aux services de communications a fréquences radio. L'utilisateur pourrait avoir besoin de prendre des mesures de correction, telles que la réimplantation ou la
réorientation de 'appareil.
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MANUAL DEL USUARIO ES

En ningun caso puede el PediGuard® sustituir la experiencia del cirujano o su conocimiento de las estructuras anatémicas. Esta destinado a ayudar al cirujano en el
proceso de toma de decisiones durante la cirugia en el quiréfano.

1. INTRODUCCION

El sistema PediGuard® se utiliza en la perforacion de orificios piloto en las vértebras de la columna vertebral. El sistema sirve para alertar al cirujano de una posible fractura
del cortex vertebral al perforar un orificio piloto para un tornillo pedicular.

2. DESCRIPCION TECNICA

El PediGuard es un instrumento estéril de un solo uso; su mango contiene un circuito electrénico. La punta del instrumento es la parte aplicad.

El PediGuard es un dispositivo accionado mediante bateria, con una corriente de salida maxima de 5,5 miliamperios (“mA”). La literatura publicada sugiere que el nivel

umbral de monitorizacién requiere al menos 8-10 mA. El PediGuard, que no realiza registros de valores minimos, no pretende sustituir a un dispositivo de monitorizacion
del umbral.

Funciones esenciales:

1. Funcion esencial mecanica: la capacidad de corte durante la perforacion del pediculo.

2. Funcion esencial electrénica: sefiales sonoras y visuales que guian al cirujano durante la perforacion del pediculo. Estas sefiales informativas transmiten la informacion
de conductividad que caracteriza a los tejidos en contacto con la punta del sensor.

Solo DSG Connect:

Esta disponible una herramienta opcional para transmitir los datos de conductividad a una pantalla externa, permitiendo la visualizacién y la grabacién de la sefial. Los
equipos PediGuard equipados con esta herramienta se denominan DSG Connect e incorporan un médulo de comunicacion que transmite datos mediante comunicacion
por radiofrecuencia (RF) (2,40-2,48 GHz, modulacion GFSK y potencia maxima de salida RF de 9,9 dBm).

3. UTILIZACION
Activacion
Para activar el PediGuard, retire la lenglieta de activacion del mango. Se emite el sonido de activacion y los LED verdes se encienden.

Funciones de seguridad
El PediGuard tiene varias funciones de seguridad que permiten comprobar facilmente su funcionamiento correcto:

LEDs verdes Encendidos Parpadeando Apagados Apagados Apagados
LEDs amarillos Apagados Apagados Apagados Apagados Encendidos
Sonido Ninguno Sonido intermitente Continuo Ninguno Ninguno
™ O (3 ® (5)

(M) El instrumento esta ENCENDIDO. La punta del instrumento no hace contacto con el tejido o esta en contacto con hueso, que tiene muy baja conductividad.

(@La punta del instrumento esté en contacto con tejido.

(3)La bateria esta agotada: no utilice el instrumento.

@O0 el instrumento no esta ENCENDIDO o la bateria no funciona. Compruebe que el instrumento este encendido. Si los LED siguen APAGADOS: no utilice el instrumento.
(®)La punta del instrumento no funciona: no utilice el instrumento.

Silos LED no son visibles a través de la pared transparente del mango, no utilice el PediGuard.

Comprobaciones preliminares

Compruebe el montaje preciso del sistema PediGuard colocando la punta del instrumento en suero fisiolégico (cloruro sédico al 0,9 %). Se debe escuchar un sonido
agudo intermitente de alta frecuencia. Los LED verdes deben parpadear a una frecuencia elevada. Si se utiliza un recipiente metalico, no lo toque. Si no se oye sonido
puede que sea necesario limpiar la punta del instrumento utilizando un limpiador suave (por ejemplo, un limpiador de bisturi eléctrico).

Conexion a la App DSG Connect (opcional)

Los dispositivos PediGuard equipados con la herramienta DSG Connect pueden acoplarse a una pantalla externa. Las instrucciones de acoplamiento y las instrucciones
especificas de uso estan disponibles en la App DSG Connect.

Técnica quirurgica

Técnica quirargica - Técnicas abiertas

El cirujano debe preparar los puntos de entrada para los tornillos de pediculo utilizando las técnicas abiertas preferidas para exponer la superficie posterior de la columna

vertebral. La ubicacién correcta para el punto y angulo de entrada se puede verificar mediante fluoroscopia.

Cada orificio se debe perforar usando la siguiente técnica:

*Prepare un punto de entrada para la perforacion retirando el hueso cortical

«Dirija la punta del PediGuard al tejido blando (herida) para iniciar un “pitido” de alta frecuencia.

*Coloque el PediGuard en el punto de entrada y avance la punta a través del hueso esponjoso en la posicion esperada prevista para el tornillo. Utilice una presion
constante de la mano y alterne leves movimientos de giro (no utilice nunca golpes de martillo).

Se pueden producir contracciones musculares si el cértex ha sido fracturado. En este caso, el cirujano debe dejar de avanzar la punta y comprobar la trayectoria. Si una
reorientacion es necesaria, se debe sacar el instrumento para ajustar la trayectoria.

Técnica quiruargica - Técnicas percutaneas o MIS (Minimal Incision Surgery)

El cirujano debe localizar el punto de entrada para los tornillos de pediculo mediante fluoroscopia, y determinar anticipadamente el angulo de entrada apoyandose en su
conocimiento del procedimiento MIS para la colocacion del tornillo pediculo, incluyendo el andlisis de las imagenes preoperatorias de la columna vertebral del paciente.
Cada orificio se debe perforar usando la siguiente técnica:

*En el caso de un procedimiento percutaneo, introduzca directamente el PediGuard a través de los tejidos blandos.

*Antes de perforar un nuevo orificio, limpie la punta del instrumento con un pafio suave impregnado en suero fisiolégico.

*En el caso de un procedimiento Mini-Open, utilice el retractor especifico, suministrado con el juego de instrumentos, hasta que el punto de entrada pueda ser visualizado
directamente. Luego, remitase a la técnica abierta para el uso del PediGuard®.

*Coloque el PediGuard en el punto de entrada del pediculo y a lo largo del angulo de entrada deseado mediante fluoroscopia, y perfore el hueso cortical con la punta de la PediGuard.
*Avance la punta del PediGuard a través del hueso esponjoso en la posicion prevista para el tornillo. Ejerza una presién constante de la mano y alternar leves
movimientos de giro.

«La posicion de la punta del PediGuard a través del cuerpo del pediculo vertebral y en el cuerpo vertebral puede comprobarse regularmente con fluoroscopia.

Se pueden producir contracciones musculares si el cortex ha sido fracturado. En este caso, el cirujano debe dejar de avanzar la punta y comprobar la trayectoria. Si una

reorientacion es necesaria, se debe sacar el instrumento para ajustar la trayectoria.

Antes de perforar un nuevo orificio, limpie la punta del instrumento con un pafio suave impregnado en suero fisiologico.

Después de la cirugia

El instrumento se debe desechar después del procedimiento quirdrgico. Deposite el instrumento en un contenedor apropiado para que la destruccion se pueda realizar

respetando el medio ambiente. Para informacion detallada concerniente a este procedimiento, le rogamos que se ponga en contacto con el representante local de

SpineGuard.
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4.INFORMACION MEDICA IMPORTANTE

4.1 Indicaciones

El PediGuard® esta indicado para la utilizacién durante la perforacion de orificios piloto para tornillos de pediculo, para proporcionar informacion al cirujano a través de
alertas visuales y audibles que indican un cambio de la impedancia en la punta de la sonda y que pueden indicar el contacto de ésta con tejidos blandos y una posible
perforacion del cortex vertebral. El PediGuard® esta indicado para ser utilizado a la vez en cirugias abiertas y percutaneas (MIS) de la columna. El PediGuard® también
esta indicado para ser utilizado con un guiado por fluoroscopia en cirugias percutaneas (MIS) de raquis.. El PediGuard® también esta indicado especificamente para ser
utilizado en la supervision electromiografia (‘EMG”) intraoperatoria, para ayudar a la localizacion y evaluacion de los nervios medulares durante la cirugia de la columna
vertebral, administrando una energia eléctrica de bajo voltaje a los tejidos y nervios en el sitio operatorio, y en la monitorizacién EMG de los grupos musculares asociados
con esos nervios.

4.2 Contraindicaciones
- Patologias que involucren al cortex vertebral
- Pacientes que lleven marcapasos o cualquier otro dispositivo médico activo.

4.3 Advertencias
No utilice el dispositivo:
- En presencia de anestésicos inflamables
- A temperaturas ambientales superiores a 30°C
- En ambiente humedo.
*No se recomienda la utilizacién de PediGuard en condiciones de extrema osteoporosis. Se debe evaluar estrechamente el estado del hueso en esta situacion antes de
utilizar el dispositivo.
«Utilice exclusivamente componentes suministrados por SpineGuard. El uso de componentes de otro fabricante puede producir un funcionamiento anémalo del dispositivo
y ser nocivo para el paciente.
*No esta permitida ninguna modificacién de este equipo.
+El uso intraoperatorio de relajantes musculares inhibe las contracciones musculares que se utilizan, normalmente, como medio de deteccion. Por ello se desaconseja
utilizar relajantes musculares si se utiliza el sistema PediGuard.
La colocacién del paciente sobre la mesa de operaciones es critica: asegurese de que los movimientos de las piernas (si existen) no produzcan lesiones al paciente ni
una caida desde la mesa de operaciones.
«Evite cualquier contacto entre el PediGuard y el paciente mientras utilice un dispositivo de electrocauterizacion o un desfibrilador.
*El uso del dispositivo cerca del térax puede aumentar el riesgo de fibrilacion cardiaca.
«La utilizacion del PediGuard asociado con otro dispositivo electrénico requiere precauciones especiales: Se pueden observar las perturbaciones en el monitor de ECG
del paciente mientras se utiliza el PediGuard. Estas anormalidades cesaran tan pronto como se retire el instrumento.
*IMPORTANTE: No permita que entren fluidos o cuerpos extrafios en el mango (la inmersién del mango, incluso por un periodo breve de tiempo, queda prohibida). Si entran fluidos
o cuerpos extrafos en la carcasa de los componentes electronicos, no usar el dispositivo.
*Debe evitarse utilizar este equipo junto a o en contacto con otro equipo, puesto que podria ocasionar problemas de funcionamiento. Si fuera necesario hacerlo, se debe
observar el funcionamiento de los dos equipos con el fin de verificar su correcto funcionamiento.
+Los dispositivos de comunicacion por RF portatiles (incluyendo periféricos como cables de antena y antenas externas) deben utilizarse a una distancia minima de 30 cm
(12 pulgadas) desde cualquier parte del Sistema PediGuard. De lo contrario, el rendimiento del equipo podria ser afectado.
*La operacion a corta distancia (por ej. 1 m) de equipo eléctrico médico de terapia de onda corta o con microondas puede producir inestabilidad en los resultados del
dispositivo.
4.4 Precauciones
«La eleccion del diametro del PediGuard viene determinada por el diametro de los tornillos seleccionados por el cirujano y por el tamafo del pediculo.
*Cuando se use como estimulador EMG no permita que las contracciones musculares duren demasiado tiempo para evitar que el paciente se fatigue de forma innecesaria.
+Como cualquier instrumento quirdrgico, el dispositivo se debe inspeccionar cuidadosamente antes del uso.
*Compruebe siempre la integridad del envase estéril antes del uso. No utilice el instrumento si el envase esta abierto o dafiado.
«Si el PediGuard se deja caer al suelo accidentalmente, no utilice el instrumento.
*No utilice el PediGuard si no se escucha un pitido ritmico cuando se introduce en suero fisiolégico.
«Si el LED verde esta encendido, pero no parpadea cuando se introduce en suero fisiolégico (el circuito esta abierto), no utilice el PediGuard.
*Asegurese siempre de que se oye el “pitido” y que los LEDs verdes estan encendidos cuando la punta del instrumento toca la herida del paciente.
*No vuelva a esterilizar el instrumento.

4.5 Posibles efectos adversos

Los posibles efectos adversos al utilizar el sistema PediGuard son:

*Penetracion de las vértebras que produzca lesiones o paralisis;

«Contracciones musculares inducidas por la estimulacion de la raiz nerviosa;

+Pérdida de funciones neurologicas, aparicion de radiculopatias, lesiones durales y/o dolor. Insuficiencia neurovascular, incluyendo pardlisis, u otras lesiones graves.
Pérdidas de liquido cefalorraquideo;

*Trastornos del tracto gastrointestinal, urologico y/o reproductor, incluyendo esterilidad e impotencia;

*Incapacidad para reanudar las actividades de la vida diaria normal;

*Dafios a los tejidos blandos;

«Infeccidn;

*Fractura del cuerpo vertebral;

*Muerte.

5. USO CLIiNICO

Se realizé un estudio clinico en el que se realizaron 147 perforaciones manuales de pediculo durante 28 cirugias de la columna utilizando el dispositivo PediGuard®
ademas de técnicas convencionales para detectar la fractura de la rosca del pediculo. Ademas de haber utilizado los métodos quirdrgicos tradicionales, los cirujanos
recibieron los resultados de PediGuard en la deteccién de fracturas. Se confirmaron un total de 23 perforaciones del cértex (16 %), de las cuales el PediGuard detect6
22. Se produjo un falso positivo durante el estudio.

6. DECLARACION [RELACIONADO CON LA REGULACION EUROPEA 93/42/EEC]

El sistema Pediguard® no esté destinado a su empleo en contacto directo con el sistema nervioso central. El contacto con alguna region de la duramadre, bien sea con
el recubrimiento de la médula espinal o con el recubrimiento de las raices nerviosas de la cauda equina, debe ser evitado.

7. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Conservacion: La fecha de caducidad se menciona en el envase externo y debe ser respetada.
El PediGuard® se debe conservar en un lugar limpio y seco.
Duracion de la bateria: Una vez encendido, el PediGuard no se puede apagar. La bateria del PediGuard proporciona una autonomia suficiente.

8. INFORMACION RELACIONADA CON DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO

Pediguard es un dispositivo de un tnico empleo. El retratamiento o la reutilizacion de Pediguard esta prohibido.

Numerosos dafios potenciales relacionados con la reutilizacion de Pediguard pueden incrementar el riesgo del paciente. Varias caracteristicas técnicas del Pediguard no
son compatibles con la reutilizacién del dispositivo. Posibles contingencias derivadas del proceso de re esterilizacion y reutilizacién son: mal funcionamiento del dispositivo,
fallo de alguna de las funciones electrénicas, cambios en las funciones electrénicas del dispositivo, dispositivo no esterilizado completamente, contagio de enfermedades,
aparicion de agentes desinfectantes y de limpieza.

Adicionalmente, la reutilizacion de un dispositivo de empleo Unico puede derivar en la pérdida de trazabilidad del instrumento médico asi como la pérdida de documentaciéon
e instrucciones para su correcto uso.

UTILICE EXCLUSIVAMENTE INSTRUMENTOS CON EL ENVASE INTACTO.

NO LIMPIE, NI VUELVA A ESTERILIZAR NI A UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO.

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES (EE.UU.) RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A, O BAJO PEDIDO DE, UN LICENCIADO EN MEDICINA.
SI TIENE DUDAS ACERCA DE ESTE DISPOSITIVO, LE ROGAMOS QUE SE PONGA EN CONTACTO CON:
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SpineGuard, S.A. (FABRICANTE)
10, Cours Louis Lumiére

94300 Vincennes France
Teléfono: +33 (0) 1 4518 4519
Fax: +33 (0) 145 18 45 20

Significado de los simbolos que se encuentran en el producto:

D:ﬂ Véanse las instrucciones de utilizacion “

R Aislamiento tipo “BF” (cuerpo flotante)

Fabricante

g Fecha de caducidad

EEEE

® Solamente uso Unico

esterilizacion

Informacion y declaraciéon del fabricante respecto de la compatibilidad electromagnética (CEM)

Emplear 6xido de etileno para su

Guia y declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas

El PediGuard ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacioén. El cliente o el usuario del PediGuard
debe asegurarse de usarlo en dicho entorno.

Test de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético — guia

Emisiones RF

PediGuard usa energia RF solamente para su funcionamiento

CISPR 11

residencial.

CISPR 11 Grupo 1 interno. Por tanto, sus emisiones RF son muy bajas y es improbable
que causen interferencias con equipos electronicos cercanos.
PediGuard es adecuado para su uso en todos los establecimientos
Emisiones RF Clase A que no sean residenciales ni aquellos conectados directamente a la

red publica de baja tensiéon que alimenta edificios destinados a uso

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

El PediGuard es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del PediGuard debe
asegurarse de usarlo en dicho entorno.

Test de inmunidad

Nivel de test

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético — guia

Descarga electrostatica (DES)

+ 8 kV contacto

+ 8 kV contacte

Los pavimentos deben ser de madera,
cemento o baldosa ceramica. Si los
pavimentos estan recubiertos de material

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-2 + 15 kV aire + 15 kV aire sintético, la humedad relativa debe al
menos del 30 %.
PediGuard es adecuado para su uso en
todos los establecimientos que no sean
RF irradiada 3Vim 3V/m residenciales ni aquellos conectados
IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz directamente a la red publica de baja
tension que alimenta edificios destinados a
uso residencial.
380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM £5 kHz, 1 28 V/Im
kHz sine) PM; 18 Hz
RF irradiada 704 - 787 MHz o Vim El sdupo :’O“a“'.?9.°°m‘:"|'°a°'°”es por RF
9 V/m: PM 50%: 217 Hz (incluidos los periféricos, tales como cables
IEC 61000-4-3 de antenas y antenas externas) deben
800 - 960 MHz 28 V/m estar situados a un minimo de 30 cm (12
o ) 28 V/m; PM 50%; 18 Hz pulgadas) de cualquier parte del PediGuard,
Campos de proximidad de equipo de ! . o
. L . incluidos los cables especificados por el
comunicaciones inalambricas 1700 - 1990 MHz 28 V/m fabricante
28 V/Im; PM 50%; 217 Hz '
2400 - 2570 MHz
28 Vim; PM 50%; 217 Hz 28 Vim
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Frecuencia de potencia del campo
electromagnético (50/60Hz) 30 Alm 30 Alm }

NOTA: Las caracteristicas de las EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para el que normalmente se requiere la clase B de CISPR 11), este equipo podria no ofrecer la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion
por radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas de mitigacién, tales como reubicar o reorientar el equipo.

12



| Hersteller: @ PedIGuard®
SpineGuard Einmalgebrauch C€ oz

BENUTZERHANDBUCH D

In keinem Fall kann das PediGuard® die Erfahrungen des Operateurs oder die Kenntnisse der anatomischen Strukturen ersetzen. Es ist dazu bestimmt, dem Operateur
wéhrend des Eingriffs im Operationssaal als Entscheidungshilfe zu assistieren.

1. EINLEITUNG

Das PediGuard® System wird dazu benutzt, Fihrungslocher in die spinalen Wirbel zu bohren. Das System dient dazu, den Operateur wahrend der Bohrung eines
Flhrungsloches fiir eine Pedikelschraube vor moglichen Briichen der Kortikalis, zu warnen.

2. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Das PediGuard ist ein steriles Einweginstrument; der Griff enthalt einen elektronischen Schaltkreis. Die Spitze des Instruments ist das applizierte Teil.

Das PediGuard ist ein batteriebetriebenes Instrument mit einem maximalen Ausgangsstrom von 5.5 Milliampere (,mA”). Die Fachliteratur empfiehlt fir das Schwellenwert-

Monitoring einen Reizstrom von mindestens 8-10 mA. Das PediGuard, welches keine Aufzeichnung dieser Schwellenwerte durchfiihrt, ist nicht dafiir vorgesehen, als
Ersatz fir ein Schwellenwert-Monitoring Gerat, eingesetzt zu werden.

Wesentliche Leistungen:

1. Mechanik wesentliche Leistung: die Schnittfahigkeit beim Pedikelbohren.

2. Elektronik wesentliche Leistung: Téne und visuelle Signale fiihren den Chirurgen wahrend der Pedikelbohrung. Diese Informationssignale vermitteln die
Leitfahigkeitsinformation, die das Gewebe in Kontakt mit der Sensorspitze charakterisiert.

Nur DSG Connect:

Eine optionale Funktion zur Ubertragung der Leitfihigkeitsdaten an ein externes Display erméglicht die Visualisierung und Aufzeichnung von Signalen. Die mit dieser
Funktion ausgestatteten PediGuard-Gerate tragen die Bezeichnung DSG Connect und sind mit einem Kommunikationsmodul ausgestattet, das Daten tber Hochfrequenz-
Kommunikation (2,40-2,48 GHz, GFSK-Modulation und maximale HF-Ausgangsleistung von 9,9 dBm) sendet.

3. GEBRAUCH

Aktivierung
Zur Aktivierung des PediGuard die Kontaktfolie aus dem Handgriff ziehen. Ein Piepton und griin leuchtende LEDs bestatigen die Aktivierung.

Sicherheitsfunktionen
Das PediGuard® hat verschiedene Sicherheitsfunktionen, die eine Uberpriifung der Funktionstiichtigkeit erlauben:

Griine LEDs AN Blinken AUS AUS AUS
Gelbe LEDs AUS AUS AUS AUS AN
Ton Nichts Rhythmischer Ton AN Nichts Nichts

Fal ™ O ® O ®

@ Das Instrument ist angeschaltet (ON). Entweder ist die Spitze des Instruments nicht in Kontakt mit dem Gewebe oder der Knochen hat eine sehr geringe Leitfahigkeit.

@ Die Spitze des Instruments ist mit Gewebe in Kontakt.

(3@ Die Batterie ist zu schwach: benutzen Sie das Instrument nicht weiter.

(@)Entweder ist das Instrument nicht angeschaltet (ON), oder die Batterie funktioniert nicht. Vergewissern sie sich, dass das Instrument angeschaltet ist. Wenn das
Instrument schon eingeschaltet ist und die LEDs immer noch ausgeschaltet (OFF) sind: benutzen Sie dieses Instrument nicht.

® Die Spitze des Instruments funktioniert nicht einwandfrei: Benutzen Sie das Instrument nicht.

Wenn die LEDs durch das transparente Handstlick nicht sichtbar sein sollten, setzen Sie das PediGuard® nicht ein.

Vorherige Uberpriifung

Testen Sie das PediGuard® System hinsichtlich der Funktionstiichtigkeit, indem Sie die Spitze des Instruments in Kochsalzlésung (0,9 Natriumchlorid) halten. Ein
rhythmischer, hoher Piepton sollte hérbar sein. Die griinen LEDs des Handstlicks sollten in hoher Frequenz blinken. Falls eine Metallschiissel benutzt wird, diese bitte
nicht bertihren. Falls kein Ton zu héren ist, reinigen Sie bitte die Spitze des Instruments mit einem Schwamm.

Verbindung zur DSG Connect App (optional)
Die mit der DSG Connect-Funktion ausgestatteten PediGuard-Gerate kénnen mit einem externen Display gekoppelt werden. Die Pairing-Anleitung und die spezifische
Gebrauchsanweisung sind in der DSG Connect App verfligbar.

Operationstechnik

Operationstechnik — Offene Techniken

Der Chirurg sollte die anvisierten Eintrittspunkte fiir die Pedikelschrauben vorbereiten, indem er die bevorzugte offene Technik zur Freilegung der Rickflache der
Wirbelsaule verwendet. Die korrekte Lokalisierung von Eintrittspunkt und -winkel kann mit Hilfe von Fluoroskopie geprift werden.

Jedes Loch sollte mit folgender Technik gebohrt werden:

*Bereiten Sie den Eintrittspunkt des Bohrers vor, indem Sie den kortikalen Knochen entfernen.

*Berlihren Sie mit der Spitze des PediGuard das Weichteilgewebe, um einen hohen, schnellen Piepton zu erzeugen.

«Positionieren Sie das PediGuard am Eintrittspunkt und drehen Sie die Spitze durch die Spongiosa an die Stelle, an der die Pedikelschraube sitzen soll. Bewegen Sie das
Gerat mit konstantem Druck und sanften, abwechselnden Rotationsbewegungen (nie mit Hammerschlégen).

Muskelkontraktionen kénnen auftreten, wenn die Kortikalis gebrochen wurde. In diesem Fall muss der Chirurg das Vorschieben der Spitze stoppen und die Trajektorie
Uberpriifen. Wenn eine Umleitung erforderlich ist, muss das Instrument entfernt werden, bevor die Trajektorie angepasst wird.

Vor dem Bohren eines neuen Loches reinigen Sie die Spitze des Instruments mit einem weichen Tuch, impragniert mit einer Salzlésung.

Operationstechnik — MIC oder perkutane Techniken
Der Chirurg sollte den vorgesehenen Eintrittspunkt mit Hilfe von Fluoroskopie lokalisieren und bei dem Einsetzen von Pedikelschrauben zur Bestimmung des antizipierten
Winkels auf seine Kenntnis des MIC-Verfahrens, einschliesslich der Analyse von praoperativen Aufnahmen der Wirbelséule des Patienten, zurlickgreifen.

Jedes Loch sollte mit folgender Technik gebohrt werden:

*Im Fall eines perkutanen Verfahren PediGuard direkt durch das Weichteilgewebe einflihren.

«Im Fall eines minimal offenen Verfahrens den speziellen Retraktor verwenden, der in dem Pedikelschrauben-Gerateset enthalten ist, bis der Eintrittspunkt direkt sichtbar wird.
Anschliessend zur Verwendung des PediGuard wie im Fall der offenen Technik vorgehen.

*Positionieren Sie das PediGuard am Pedikel-Eintrittspunkt und entlang des gewtinschten Eintrittswinkels mit Hilfe von Fluoroskopie und durchbohren Sie den kortikalen
Knochen mit der Spitze des PediGuard.

*Flhren Sie die Spitze des PediGuard durch die Spongiosa an die Stelle, an der die Schraube sitzen soll. Bewegen Sie das Gerat mit konstantem Druck und sanften,
abwechselnden Rotationsbewegungen.

*Der Fortgang der Positionierung der Spitze des PediGuard durch den Pedikel hindurch und in den Wirbelkdrper hinein kann regelméssig mit Hilfe von Fluoroskopie
Uberprift werden.

Muskelkontraktionen kénnen auftreten, wenn die Kortikalis gebrochen wurde. In diesem Fall muss der Chirurg das Vorschieben der Spitze stoppen und die Trajektorie
Uberpriifen. Wenn eine Umleitung erforderlich ist, muss das Instrument entfernt werden, bevor die Trajektorie angepasst wird.

Vor dem Bohren eines neuen Loches reinigen Sie die Spitze des Instruments mit einem weichen Tuch, impragniert mit einer Salzlésung.
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Nach der Operation
Nach der Operation muss das Instrument entsorgt werden. Entsorgen Sie das Instrument in einem entsprechenden Behalter, so dass die Beseitigung umweltschonend
durchgefiihrt werden kann. Fur weitere, detaillierte Informationen zu diesem Prozess, kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen SpineGuard Repréasentanten.

4. WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN

4.1 Indikationen

Das PediGuard® ist dafiir vorgesehen, dem Operateur wahrend der Bohrung eines Fihrungsloches fiir Pedikelschrauben ein visuelles und akustisches Feedback zu
vermitteln. Warnzeichen oder -téne kdnnen eine Impedanzanderung an der Instrumentenspitze anzeigen und auf den Kontakt mit Weichteilgewebe und somit auf eine
maogliche Perforation der vertebralen Kortikalis hinweisen. Die Verwendung des Pediguard-Systems ist sowohl bei offenen als auch bei perkutanen chirurgischen Eingriffen
(MIC) an der Wirbelsaule angezeigt. Die Verwendung von Pediguard ist auch bei perkutanen chirurgischen Eingriffen (MIC) an der Wirbelsaule mit fluoroskopischer Fiihrung
angezeigt. Das PediGuard® ist ebenfalls fiir den Einsatz bei intraoperativer elektromyographischer (,EMG”) Uberwachung bei der Lokalisierung und Evaluierung spinaler
Nerven und Nervenwurzeln geeignet. Dies ist moglich durch die Abgabe eines geringen Reizstroms an Gewebe und Nerven im Operationsfeld und EMG-Monitoring der
diesen Nerven zugehérigen Muskeln.

4.2 Gegenanzeigen
- Pathologien, welche die vertebrale Kortikalis miteinbeziehen.
- Patienten, die einen Herzschrittmacher oder irgendein anderes elektronisches medizinisches Gerat implantiert bekommen haben.

4.3 Warnhinweise
Setzen Sie das Gerat nicht ein:
- In Gegenwart von entflammbaren Narkosemitteln
- Bei einer Raumtemperatur tiber 30°C
- In einer feuchten Umgebung.
«Der Einsatz des PediGuard bei schwerer Osteoporose wird nicht empfohlen. Die Beschaffenheit des Knochens muss in diesen Fallen genau bewertet werden, bevor das
Gerat eingesetzt wird.
*Benutzen Sie nur von SpineGuard angebotene Komponenten. Die Nutzung von Komponenten anderer Hersteller kann Fehlfunktionen des Gerates verursachen und
dem Patienten schaden.
Es ist nicht gestattet, dieses Gerat zu modifizieren.
«Intraoperativer Einsatz von Muskelrelaxantien verhindert Muskelkontraktionen, welche normalerweise erwiinschte Indikatoren sind. Der Einsatz von Muskelrelaxantien ist daher
in Zusammenhang mit dem Einsatz des PediGuard Systems zur Neurostimulation nicht ratsam.
«Die Positionierung des Patienten auf dem Operationstisch ist wichtig: Sorgen Sie dafiir, dass Beinbewegungen (falls auftretend) keine Verletzungen des Patienten oder
gar das Fallen des Patienten vom Operationstisch verursachen kann.
*Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen dem PediGuard und dem Patienten, wahrend ein Elektrokauter oder ein Defibrillator eingesetzt wird.
*Die Verwendung des Gerates in der Nahe des Brustkorbs kann die Gefahr von Herzflimmern erhdhen.
*Der Einsatz des PediGuard in Verbindung mit anderen elektronischen Geraten erfordert eine besondere Vorsicht: Stérungen auf dem EKG Monitor des Patienten kénnen
wahrend des Einsatzes des PediGuard beobachtet werden. Die Anzeigen abnormaler Werte héren auf, sobald das Instrument entfernt wird.
*WICHTIG: Lassen Sie keine Flussigkeiten oder Fremdkérper in den elektronischen Handgriff eindringen. (Das Eintauchen des Handgriffs, auch fur kurze Zeit, ist
grundsatzlich untersagt.) Im Fall des Eindringens von Flissigkeiten oder Fremdkdrpern in das Elektronikgehduse darf das Gerat nicht verwendet werden.
<Die Verwendung von Zusatzgeraten, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats vorgeschrieben oder mitgeliefert werden, sollte vermieden werden,
da sie den ordnungsgemaRen Betrieb des Gerates beeintrachtigen kénnen. Ist eine solche Verwendung unvermeidbar, so ist zu Uberprifen, ob das Gerat und die
Zusatzgerate ordnungsgeman funktionieren.
*Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripherieprodukten wie Antennenkabeln und externer Antennen) durfen nicht in einer Entfernung von weniger als 30
cm (12 Zoll) von einem Bestandteil des PediGuard Systems verwendet werden, da sonst die Leistungen der Gerate beeintrachtigt werden kénnen.
*Operationen in unmittelbarer Nahe (d.h. 1 m) zu Kurz- oder Mikrowellentherapiegeraten kénnen zu instabiler Gerateleistung fihren.

4.4 Vorsichtsmassnahmen

*Die Wahl des PediGuard Durchmessers wird vom Durchmesser der Schraube, welche der Operateur benutzen mochte und von der Pedikelgrosse bestimmt.

*Wenn eine EMG Stimulation eingesetzt wird, lassen Sie die Muskelkontraktionen nicht zu lange anhalten, um eine Gbermassige Ermidung des Patienten zu vermeiden.
*Wie jedes chirurgische Instrument sollte dieses Gerat vor Einsatz sorgféltig inspiziert werden.

«Uberpriifen Sie stets vor dem Einsatz die Integritét der sterilen Verpackung. Benutzen Sie keine Instrumente aus offenen oder beschadigten Verpackungen.

*Wenn der PediGuard versehentlich heruntergefallen sein sollte, benutzen Sie das Instrument nicht.

*Benutzen Sie das PediGuard nicht, wenn kein rhythmischer Ton zu héren ist, sobald die Spitze in eine Kochsalzlésung getaucht wird.

*Wenn die griinen LEDs leuchten sollten, jedoch nicht blinken, sobald die Spitze in eine Kochsalzlésung getaucht wird (offener Schaltkreis), setzen Sie den PediGuard nicht ein.
*Vergewissern Sie sich immer, dass der Piepton zu héren ist und die griinen LEDs leuchten, wenn die Spitze des Instruments die Wunde des Patienten berihrt.
«Sterilisieren Sie das Instrument nicht.

4.5 Mogliche nachteilige Effekte

Die mdglichen, nachteiligen Effekte beim Einsatz des PediGuard Systems sind:

*Penetration des Wirbels, was zur Verletzung oder Paralyse des Patienten fiihren kann;
*Muskelkontraktionen, durch Nervenwurzel-Stimulation provoziert;

*Verlust neurologischer Funktionen, Auftreten von Radikulopathien, Duraverletzungen und/oder Schmerzen. Neurovaskulére Insuffizienz, einschliesslich Lahmung oder
andere schwerwiegende Verletzungen. Liquorverlust.

*Fehlfunktionen im Gastrointestinal- und/oder Urogenitaltrakt, einschliesslich Impotenz durch Sterilitat;
*Das Unvermdgen, die Aktivitaten eines normalen, taglichen Lebens wieder aufzunehmen;
*Schadigungen des Weichteilgewebes;

«Infektionen;

*Wirbelkorperfraktur;

*Tod.

5. KLINISCHE ANWENDUNG

Eine klinische Studie wurde durchgefiihrt, in der 147 manuelle Pedikelbohrungen bei 28 Operationen mit dem PediGuard, zusatzlich zu konventionellen Techniken um
Frakturen der Kortikalis bei Pedikelschrauben-Platzierungen festzustellen, kontrolliert wurden. Die Chirurgen erhielten im Fall der Erkennung von Frakturen PediGuard-
Output, der ihre traditionellen chirurgischen Methoden ergéanzte. Insgesamt wurden 23 vertebrale Kortex-Perforationen (16%) bestatigt, von denen das PediGuard 22
festgestellt hat. Nur eine falsch positive Messung trat in der Studie auf.

6. ERKLARUNG (BEZUGNEHMEND AUF DIE EUROPAISCHE VERORDNUNG 93/42/EEC

Der PediGuard® ist nicht dafiir vorgesehen, in direkten Kontakt mit dem Zentralnervensystem zu kommen. Der Kontakt mit allen Teilen der Dura Mater, sei es die
Umhillung des Rickenmarkes (Medulla Spinalis) oder die Umhillung der Nervenwurzeln, muss vermieden werden.

7. TECHNISCHE DATEN

Lagerung: Das Haltbarkeitsdatum ist an der dusseren Verpackung angegeben und muss eingehalten werden. Das PediGuard® sollte an einem trockenen Ort aufbewahrt
werden. Betriebsdauer: Einmal angeschaltet (ON) kann das PediGuard® nicht mehr ausgeschaltet werden. Die Batterie des Instruments hat eine ausreichende
Lebensdauer

8. INFORMATION ZU EINMALARTIKELN

PediGuard ist ein Einmalartikel. Die Wiederverwendung und Wiederaufbereitung sind nicht zulassig.

Verschiedene potenzielle Gefahren kénnen bei einer Wiederverwendung das Risiko fiir den Patienten erhéhen. Einige technische Eigenschaften des PediGuard sind nicht
mit einer Wiederaufbereitung kompatibel. Mdgliche Probleme der Re-Sterilisierung und Wiederverwendung sind: Funktionsstérungen des Gerates, Stérungen mancher oder
aller elektronischen Funktionen, nicht bekannte Anderungen der elektronischen Funktionen, fehlende Sterilitat, Ubertragung von Krankheiten, Reinigungsmitteln oder
Desinfektionsmitteln.

Dariiber hinaus fuhrt die Wiederverwendung zu einem Fehlen der Nachverfolgbarkeit des Gerates sowie zum Verlust der technischen Dokumentation wie z.B. der
Gebrauchsanleitung.

BENUTZEN SIE NUR INSTRUMENTE MIT INTAKTER VERPACKUNG.

DAS GERAT NICHT REINIGEN, RE-STERILISIEREN UND AUCH NICHT EIN ZWEITES MAL BENUTZEN.

WENN SIE FRAGEN ZU DIESEM GERAT HABEN, KONTAKTIEREN SIE UNS BITTE:
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SpineGuard, S.A. (Hersteller)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes France

Tel: +33 (0) 145184519
Fax: +33 (0) 145 18 45 20

Bedeutung der Symbole, die auf dem Produkt abgebildet sind:

Elﬂ Siehe Gebrauchshinweis

wl

“BF” (Body floating) Typ Isolierung

Hersteller

g Verfallsdatum

bestimmt

®

EEEE

Informationen und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Nur fiir den Einmalgebrauch

Sterilisation mittels Ethylenoxid

Leitfaden und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

PediGuard ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde und/oder Benutzer des
PediGuards soll sicherstellen, dass das Gerat auch in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionspriifung

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Emissionen

PediGuard verwendet HF-Energie nur fur seine interne
Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es

Gruppe 1 ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen in nahe gelegenen
CISPR 11 . x
elektronischen Geréaten verursachen.
HF-Emissionen PediGuard eignet sich fiir den Einsatz in allen Einrichtungen
Klasse A aufler Haushalten und solchen, die direkt an das &ffentliche

CISPR 11

Niederspannungsnetz angeschlossen sind, welches das Gebaude fir
den Hausgebrauch versorgt.

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

PediGuard ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kunde und/oder Benutzer des
PediGuards soll sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Storfestigkeit Teststufe Ubereinstimmungsniveau Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Elektrostatische Entladung Der Boden soll aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
(ESD) + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt sein. Wenn die Bdden mit synthetischem Material
bedeckt sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit
IEC 61000-4-2 15KV Luft £ 15KV Luft mindestens 30 % betragen.
PediGuard eignet sich fir den Einsatz in allen
Gestrahlte HF 3V/m Einrichtungen aufRer Haushalten und solchen, die
von 80 MHz bis 2.5 GHz 3V/m direkt an das &ffentliche Niederspannungsnetz
IEC 61000-4-3 ’ angeschlossen sind, welches das Gebaude fir den
Hausgebrauch versorgt.
380 - 390 MHz
27 Vim; PM 50 %; 18 Hz 27 Vim
Gestrahlte HF 430 - 470 MHz
28 V/m; (FM £5 kHz, 1 28 V/m
kHz Sinus) PM; 18 Hz
704 - 787 MHz Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich
IEC 61000-4-3 9 V/m; PM 50 %; 217 Hz 9 Vim Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12
800 - 9(,30 MHz o . 28 V/im Zoll) zu irgendeinem Teil des PediGuard-Gerats
28 V/m; PM 50 %; 18 Hz . o
Niherunasfelder von verwendet werden, einschlieRlich der vom Hersteller
drahtlosegn 1700 - 1990 MHz 28V angegebenen Kabel.
28 V/m; PM 50 %; 217 Hz m
HF-Kommunikationsgeraten | 2400 - 2570 MHz 28V
28 V/m; PM 50 %; 217 Hz m
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50 %; 217 Hz
Leistungsfrequenz
Magnetfeld (50/60Hz)
30 A/m 30 A/m -
IEC 61000-4-8

HINWEIS: Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es fir den Einsatz in Industriebereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Sollte es
in einer Wohnumgebung verwendet werden (fir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet es mdglicherweise ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-

Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss méglicherweise Mafinahmen zur Risikominderung ergreifen, wie z. B. die Verlagerung oder eine Neuausrichtung des Gerats.
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| Produttore: @ PediGuard®
Spme@uard Monouso C€ o1

MANUALE PER LUTENTE IT

In alcun caso PediGuard® puo’ sostituire I'esperienza o le conoscenze del chirurgo circa le strutture anatomiche. Esso ha il solo scopo di assistere il chirurgo al momento
di prendere decisioni durante interventi in sala operatoria.

1. INTRODUZIONE

Il sistema PediGuard viene utilizzato per eseguire fori guida nella vertebra spinale. Tale sistema ha il compito di avvertire il chirurgo di una possibile frattura della corticale
vertebrale durante I'esecuzione di un foro guida nel peduncolo.

2.DESCRIZIONE TECNICA

PediGuard & uno strumento sterile monouso; la cui impugnatura contiene una cartuccia elettronica. La punta dello strumento & la parte impiegata.
PediGuard funziona a batterie, con una corrente d’uscita massima di 5,5 milliampére (“mA”). | dati di letteratura suggeriscono che il monitoraggio del livello soglia richiede
almeno 8-10 mA. PediGuard, che non registra valori di soglia, non deve essere utilizzato in sostituzione di un dispositivo di monitoraggio del livello soglia.

Performance fondamentali:

1. Performance meccanica fondamentale: capacita di taglio durante la perforazione dei peduncoli.

2. Performance elettronica fondamentale: segnali sonori e visuali guidano il chirurgo durante la perforazione del peduncolo. Questi segnali trasmettono le informazioni
riguardanti i tessuti in contatto con il sensore sulla punta.

Solo DSG Connect
E disponibile una funzionalita opzionale per trasmettere i dati di conduttivita a un display esterno per permettere la visualizzazione e la registrazione del segnale. |

dispositivi PediGuard con tale funzionalita sono indicati come DSG Connect e sono dotati di un modulo di comunicazione che trasmette i dati via radio frequenza (RF)
(2.40-2.48 GHz, modulazione GFSK e potenza massima di uscita RF di 9.9 dBm).

3.UTILIZZO
Attivazione
Per attivare PediGuard, tirare la linguetta di attivazione sulla manico. Il BIP di attivazione & emesso e i LED verdi si accendono.

Segnali di sicurezza
PediGuard emette diversi segnali di sicurezza che consentono facili controlli per un funzionamento adeguato:

LED verdi Accesi Lampeggianti Spenti Spenti Spenti
LED gialli Spenti Spenti Spenti Spenti Accesi
Suono Nessuno Suono pulsato Accesi Nessuno Nessuno

e ® O ® ® ®

(D Lo strumento & ACCESO. La punta dello strumento non & in contatto con il tessuto, oppure & in contatto con un 0sso a bassissima conduttivita.
(@) La punta dello strumento & in contatto con un tessuto.

(3 La batterie & scarica: non usare lo strumento.

(@ Lo strumento non & acceso, oppure la batteria non funziona. Se & gia stato messo in funzione, ma il LED rimane spento: non usare lo strumento.
(®)La punta dello strumento non funziona : non usare lo strumento.

Se i LED non sono visibili attraverso la parete trasparente del manico, evitare di usare PediGuard.

Controlli preliminari

Controllare che PediGuard System sia montato adeguatamente e che funzioni bene posizionando la punta dello strumento in una soluzione salina (0,9% di cloruro di
sodio). Dovrebbe udirsi un suono acuto a frequenza elevata. | LED verdi dovrebbero lampeggiare a frequenza elevata. Se si usa un contenitore metallico, evitare di
toccarlo. In caso di mancata emissione sonora, potrebbe rendersi necessario pulire la punta dello strumento usando una spazzola morbida (ad esempio, quella per
elettrocauterio).

Collegamento all’app DSG Connect (opzionale)
| dispositivi PediGuard dotati della funzionalita DSG Connect possono essere collegati a un display esterno. Le istruzioni di collegamento e di uso specifiche sono
disponibili all'interno del’app DSG Connect.

Tecnica chirurgica

Tecnica chirurgica - Tecniche aperte

Il chirurgo deve preparare i punti di ingresso destinati alle viti peduncolari utilizzando tecniche aperte preferite per esporre la superficie posteriore della colonna vertebrale.

La posizione corretta per il punto d’'ingresso e I'angolo di entrata pud essere controllata mediante fluoroscopia.

Effettuare ciascuna perforazione come segue:

« Preparare il punto di penetrazione rimuovendo 'osso corticale (fare un foro guida nella corticale usando una rongeur e un punteruolo, solo una rongeur o una fresa).

» Appoggiare la punta del PediGuard sul tessuto molle (ferita) fino all’'emissione di un “bip” molto acuto.

* Posizionare PediGuard all'imboccatura del foro e far avanzare la punta attraverso l'osso spongioso verso la posizione stabilita per la vite. Applicare una pressione
costante della mano e, delicatamente, alternare movimenti rotatori (non effetture colpi di martello).

Qualora si fratturi la corticale, vi € il rischio di contrazione muscolare. In tal caso, il chirurgo deve arrestare 'avanzamento della punta, e controllare la traiettoria. Se € necessario
un ridirezionamento, lo strumento puo essere ritratto prima di modificare la traiettoria.
Prima di effettuare un nuovo foro, pulire la punta dello strumento con un panno morbido imbevuto di sostanza salina.

Tecnica chirurgica — MIS o Tecniche percutanee

Il chirurgo deve localizzare il punto d’'ingresso destinato alle viti peduncolari con fluoroscopia e determinare preventivamente I'angolo di entrata usando la sua conoscenza

della procedura MIS per il posizionamento della vite peduncolare, compresa I'analisi di immagini preoperatorie della colonna vertebrale del paziente.

Effettuare ciascuna perforazione come segue:

*Nel caso di una procedura percutanea, introdurre direttamente il PediGuard attraverso i tessuti molli.

*Nel caso di una procedura Mini-Open, utilizzare il divaricatore specifico fornito con il set di strumenti fino a quando il punto d’ingresso pud essere visualizzato direttamente.
Fare riferimento alla tecnica aperta per I'utilizzo del PediGuard.

*Posizionare il PediGuard® nel punto d'ingresso del peduncolo e lungo I'angolo di entrata desiderato tramite la fluoroscopia, quindi forare 'osso corticale con la punta del PediGuard.

*Fare avanzare la punta del PediGuard® attraverso I'osso spongioso verso la posizione stabilita per la vite. Applicare una pressione costante della mano e, delicatamente,
alternare movimenti rotatori.

«|l progredire del posizionamento della punta del PediGuard® attraverso il corpo del peduncolo vertebrale e nel corpo vertebrale pud essere controllato regolarmente
con fluoroscopia.

Qualora si fratturi la corticale, vi € il rischio di contrazione muscolare. In tal caso, il chirurgo deve arrestare I'avanzamento della punta e controllare la traiettoria. Se & necessario
un ridirezionamento, lo strumento puo essere ritratto prima di modificare la traiettoria.

Prima di effettuare un nuovo foro, pulire la punta dello strumento con un panno morbido imbevuto di sostanza salina.

Dopo l'intervento chirurgico

Dopo l'uso, gettare lo strumento. Collocarlo in un contenitore adeguato in modo tale che lo smaltimento dello stesso non inquini I'ambiente. Per ulteriori informazioni su
questa procedura, contattare il proprio rappresentante locale della SpineGuard.
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4. INFORMAZIONI MEDICHE IMPORTANTI

4.1 Direttive

PediGuard & indicato per I'esecuzione di fori guida per le viti peduncolari, con lo scopo di fungere da feedback per il chirurgo mediante segnali visivi e acustici che
indicano un cambiamento d’impedenza sulla punta della sonda, quindi un probabile contatto con tessuti molli e una possibile perforazione della corticale spinale. Il sistema
Pediguard e indicato per I'uso sia per interventi chirurgici spinali invasivi ma anche percutanei. Tale sistema & indicato per 'uso con guida fluoroscopica negli interventi
chirurgici della vertebra spinale. PediGuard & anche specificatamente indicato per I'elettromiografia (‘EMG”), con lo scopo di assistere il medico nella localizzazione e
valutazione dei nervi spinali durante I'intervento chirurgico, mediante somministrazione di energia elettrica a bassa tensione ai tessuti e ai nervi.

4.2 Controindicazioni
- Patologie che interessano la corticale spinale
- Pazienti portatori di pacemaker o di qualsiasi altro dispositivo medico.

4.3 Avvertenze

Non usare il dispositivo:
- In presenza di anestetici infiammabili
- A una temperatura ambiente superiore a 30°C
- In un ambiente umido.

*Non esporre PediGuard, anche se imballato, ad una sorgente di radiofrequenze (ad esempio, elettrocauterio): potrebbe attivarsi inaspettatamente. Nel caso in cui
PediGuard cada accidentalmente a terra, evitare di usarlo. In casi di osteoporosi avanzata, si sconsiglia I'uso di PediGuard. In questi casi, prima di usare il dispositivo,
valutare accuratamente la condizione delle ossa.

*Usare solamente componenti forniti da SpineGuard. L'uso di componenti di altri produttori potrebbe causare un malfunzionamento del dispositivo, a rischio e pericolo del
paziente.

*Non ¢ consentita alcuna modifica a questo dispositivo.

«L'utilizzo intraoperatorio degli antispastici muscolari inibisce le contrazioni muscolari, normalmente usate come segno di rilevazione. L'uso di antispastici muscolari &
pertanto sconsigliato unitamente all’'uso del PediGuard System.

«La posizione del paziente sul tavolo operatorio & molto importante: assicurarsi che eventuali movimenti delle gambe non causino lesioni al paziente o addirittura la caduta dal
tavolo.

«Evitare qualsiasi contatto tra PediGuard e il paziente se si utilizza un elettrocauterio o un defibrillatore.

«L'utilizzo del dispositivo vicino al torace pud aumentare il rischio di fibrillazione cardiaca.

*L'uso di PediGuard abbinato ad un altro dispositivo elettronico richiede precauzioni speciali: mentre si utilizza PediGuard, sul monitor ECG del paziente vi € la possibilita
che siano visualizzate delle perturbazioni. Tali anomalie scompariranno non appena si rimuove lo strumento.

«IMPORTANTE: Non consentire a fluidi o corpi estranei di penetrare nell'impugnatura ('immersione dell'impugnatura, anche per un breve periodo di tempo, € vietata). In
caso di ingresso di fluidi o corpi estranei nell'involucro dei componenti elettrici, non utilizzare il dispositivo.

«Evitare di utilizzare questo apparecchio in prossimita o a contatto con altri apparecchi, in quanto cid potrebbe provocare problemi di funzionamento. Se cid dovesse
essere necessario, monitorare il funzionamento di questo apparecchio e di quelli utilizzati in sua prossimita o a suo contatto per accertare che funzionino normalmente.

*Non utilizzare dispositivi di comunicazione RF portatili (comprese periferiche come cavi di antenna o antenne esterne) a meno di 30 cm (12 pollici) da una qualsiasi parte
del sistema PediGuard System. In caso contrario, le prestazioni di questi dispositivi potrebbero essere alterate.

«ll funzionamento nelle immediate vicinanze (ovvero 1 m) di un’apparecchiatura medica per terapia con onde corte o microonde pu6 produrre instabilita nell'output del dispositivo.

4.4 Precauzioni

«La scelta del diametro del PediGuard €& determinata dal diametro delle viti che il chirurgo desidera inserire e dal diametro del peduncolo.

*Se usato come stimolatore EMG, evitare che le contrazioni muscolari durino troppo a lungo, affinché il paziente non si stanchi inutilmente.

+Come per qualsiasi altro strumento chirurgico, ispezionare attentamente il dispositivo prima dell’'uso.

«Verificare sempre l'integrita della confezione sterile. Non usare lo strumento se la confezione & aperta o danneggiata.

*Se PediGuard cade accidentalmente a terra, non usare il dispositivo.

*Non usare PediGuard® in caso di mancata emissione del bip ritmico al momento del’immersione in una soluzione salina.

*Se quando si immerge la punta in una soluzione salina (circuito aperto), i LED verdi si accendono, ma non lampeggiano, evitare di usare PediGuard.
«Assicurarsi sempre di avere udito un “bip” e che i LED verdi siano accesi quando la punta dello strumento tocca la ferita del paziente.

*Non sterilizzare nuovamente lo strumento.

4.5 Possibili effetti indesiderati

| possibili effetti indesiderati del sistema PediGuard sono i seguenti:

*Penetrazione nelle vertebre con lesioni o paralisi;

«Contrazioni muscolari indotte dalla stimolazione della radice del nervo;

*Perdita delle funzioni neurologiche, comparsa di radiculopatie, lesioni durali e/o dolore. Insufficienza neurovascolare, inclusa la paralisi o altre lesioni gravi. Perdita del
fluido cerebrospinale;

«Disturbi gastrointestinali, urologici e/o del tratto riproduttivo, inclusa impotenza e sterilita;
«Incapacita di ripristinare le normali attivita quotidiane;

*Danneggiamento dei tessuti molli;

«Infezione;

Frattura del corpo vertebrale;

*Decesso.

5. USO CLINICO

E stato condotto uno studio clinico secondo il quale sono state effettuate 147 perforazioni manuali dei peduncoli nel corso di 28 interventi chirurgici spinali usando il
dispositivo PediGuard® unitamente alle tecniche tradizionali di rilevamento delle fratture del peduncolo dovute alla vite. Oltre ai tradizionali metodi chirurgici, i ricercatori
hanno ricevuto i risultati di PediGuard durante il rilevamento delle fratture. E stato confermato un totale di 23 perforazioni della corticale spinale (16%), delle quali
PediGuard ne ha rilevate 22. Durante lo studio si € verificato un falso positivo.

6. DICHIARAZIONE [IN RELAZIONE ALLA DIRETTIVA EUROPEA 93/42/EEC]

Il sistema PediGuard non deve essere utilizzato a diretto contatto con il Sistema Nervoso Centrale. Il contatto con qualsiasi parte della dura mater, sia la parte che riveste
il midollo spinale o quella che avvolge le radici nervose fino ai gangli spinali, & da evitarsi.

7. SPECIFICHE TECNICHE

Conservazione: La data di scadenza é riportata sul lato piu esterno della confezione; si raccomanda di non superarla. PediGuard deve essere conservato in un luogo asciutto e
pulito.
Durata di funzionamento: Una volta acceso, PediGuard non pud essere disattivato. La batteria del PediGuard offre una sufficiente autonomia.

8. INFORMAZIONI INERENTI DISPOSITIVI MONOUSO

PediGuard & un dispositivo monouso. Il ri-utilizzo del PediGuard € vietato.

Numerose potenziali complicanze legate al riutilizzo del PediGuard possono aumentare i rischi per il paziente. Alcune caratteristiche tecniche del PediGuard non sono
compatibili con il riutilizzo del dispositivo. Alcune possibili conseguenze in caso di ri-sterilizzazione e ri-utilizzo sono: mancato funzionamento, danneggiamento di tutte o
alcune delle funzioni elettroniche, variazioni nella rispondenza elettronica del dispositivo, non-sterilita del dispositivo, trasmissione di malattie, agenti pulenti o disinfettanti.
Inoltre il riutilizzo di dispositivi monouso comportera anche la perdita della tracciabilita del dispositivo cosi come della documentazione tecnica nonché delle istruzioni per
l'uso.

USARE SOLAMENTE STRUMENTI CON LA CONFEZIONE INTEGRA.

NON PULIRE, STERILIZZARE NUOVAMENTE NE’ RIUTILIZZARE IL PRESENTE DISPOSITIVO.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE (USA) CONSENTE LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO ESCLUSIVAMENTE DA O PER CONTO DI UN MEDICO
QUALIFICATO.

SE DESIDERATE INFORMAZIONI CIRCA IL PRESENTE DISPOSITIVO, SI PREGA DI RIVOLGERSI A :

SpineGuard, S.A. (Produttore)

10, Cours Louis Lumiére

94300 Vincennes France

Tel: +33 (0) 145184519

Fax: +33 (0) 145 18 45 20
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Significato dei simboli presenti sul prodotto sono descritti di seguitto:

EE Vedi le istruzioni per 'uso

°

R

Isolamento tipo “BF” (Body
Floating)

wl
a

Produttore

Scadenza

Monouso

®

EEE

Informazioni e dichiarazione del produttore relativa alla compatibilita elettromagnetica (EMC)

Esterilizado com 6xido de etileno

Guida e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche

PediGuard é destinato all'uso in ambiente elettromagnetico come specificato di seguito. Il cliente o utilizzatore di PediGuard dovrebbe accertar-
si che venga utilizzato in un ambiente simile.

Test di emissione

Conformita

Ambiente elettromagnetico — guida

Emissioni a radiofrequenza

PediGuard utilizza energia a radiofrequenza solo per il suo funzionamento
interno. Pertanto, le sue emissioni a radiofrequenza sono molto basse

CISPR 11 Gruppo 1 ed & improbabile che causino interferenza in dispositivi elettronici nelle
vicinanze.

Emissioni in radiofrequenza PediGuard & idoneo all'uso in qualsiasi locale non domestico e non

a Classe A direttamente collegato alla rete di alimentazione di corrente pubblica a

CISPR 11

bassa tensione che alimenti edifici adibiti a scopo domestico.

Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

PediGuard ¢ idoneo all’'uso in ambiente elettromagnetico come specificato di seguito. Il cliente o utilizzatore di PediGuard dovrebbe accertarsi
che venga utilizzato in un ambiente elettromagnetico simile.

Test d’immunita

Livello di test

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico — guida

Scarica elettrostatica (ESD)

+ 8 kV contatto

+ 15 kV aria

+ 8 kV contatto

| pavimenti dovrebbero essere in legno,
calcestruzzo o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono rivestiti di materiale sintetico,

IEC 61000-4-2 + 15 kV aria 'umidita relativa dovrebbe essere almeno del
30%.
PediGuard & idoneo all'uso in qualsiasi locale
RF iradiata 3 V/m 3 Vim i rete i almentasions cf cortte pubbiica
IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz . ) orrente pubbl
a bassa tensione che alimenti edifici adibiti a
scopo domestico.
380 - 390 MHz
27 Vim; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM %5 kHz, 1 kHz 28 V/im
seno) PM; 18 Hz
RF irradiata 704 - 787 MHz 9V/m Apparecchiature di comunicazione RF portatile
9 V/m; PM 50%; 217 Hz (incluse periferiche come cavi antenna ed
IEC 61000-4-3 -
antenne esterne) dovrebbero essere utilizzate
800 - 960 MHz ) L
. - . 0. 28 V/im ad una distanza non inferiore a 30 cm (12
Campi prossimali da 28 V/Im; PM 50%; 18 Hz lici Isiasi i Pedi inclusi i
apparecchiature 700 - 1990 M pol !CI) da_fquat_scliasll pugtottdl ediGuard, inclusi i
! . . 700 - z cavi specificati dal produttore.
di comunicazione senza fili RF 28 V/m: PM 50%: 217 Hz 28 V/Im
2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz 28 Vim
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Campo magnetico di frequenza
della potenza (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m )

IEC 61000-4-8

NOTA Le caratteristiche di EMISSIONI di questa apparecchiatura la rendono idonea all’uso in ambiti industriali e in ospedali (CISPR 11 classe A). Se utilizzata in ambiente
residenziale (per cui & generalmente previsto CISPR 11 classe B) questa apparecchiatura potrebbe non offrire adeguata protezione ai servizi di comunicazione in
radiofrequenza. L'utilizzatore potrebbe dover adottare misure attenuanti come spostare o riorientare I'apparecchiatura.
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Fabricante: PediGua!—d®
SpineGuard Utilizacao Unica C€ o1z
MANUAL DO UTILIZADOR P

O PediGuard® ndo pode, em nenhuma circunstancia, substituir a experiéncia ou os conhecimentos do cirurgido sobre as estruturas anatémicas. Tem como objetivo ajudar
o cirurgido no processo de decisdo durante a cirurgia no bloco operatorio.

1. INTRODUGAO

O sistema PediGuard é utilizado para realizar furos piloto nas vértebras da coluna vertebral. O sistema destina-se a alertar o cirurgido para uma eventual fractura do
cortex vertebral durante a realizagdo do furo piloto para a colocagdo de um parafuso no pediculo.

2. DESCRIGAO TECNICA

O PediGuard é um instrumento estéril de utilizagéo unica, cujo manipulo inclui um circuito electrénico. A ponta do instrumento é a parte aplicada.

O PediGuard é um dispositivo que funciona a bateria com uma corrente maxima de 5,5 miliamperes (“mA”). A literatura existente sugere que a monitorizagao do nivel limiar

necessita de pelo menos 8-10 mA. O PediGuard, que nao realiza registos de limiar, ndo se destina a ser utilizado como substituto de um dispositivo de monitorizagdo do
nivel limiar.

Apresentagdes essenciais:

1. Apresentacdo mecanica essencial: A habilidade de corte durante a perfuragao pedicular.

2. Desempenho eletrénico essencial: sinais sonoros e visuais guiam o cirurgido durante a perfuragcdo pedicular. Estes sinais informativos transmitem as informagées de
condutividade que caracterizam os tecidos em contato com a ponta do sensor.

Apenas para DGS Connect:

Um recurso opcional esta disponivel para transmitir dados de condutividade para um visor externo e permitir a visualizagdo e gravagdo do sinal. Os dispositivos
PediGuard® equipados com este recurso estao rotulados como DSG Connect e estédo equipados com modulo de comunicagdo que transmitem dados via radio frequéncia
(RF) comunicagéo (2.40-2.48 GHz, modulagdo GFSK e RF poténcia de saida maxima de 9.9 dBm).

3. UTILIZAGAO

Ativacao
Para ativar o PediGuard, retire a lingueta de ativagéo do manipulo. Se emite o som de ativacédo e os LED verdes se acendem.

Caracteristicas de seguranca
O PediGuard possui varias caracteristicas de seguranca que facilitam o controlo de operagdo adequada:

Luzes LED verdes Ligado Intermitent Desligado Desligado Desligado
Luzes LED amarelos Desligado Desligado Desligado Desligado Ligado
Som Nenhum Som nominal Ligado Nenhum Nenhum
Caixa @ @ @ @ @

(O instrumento esta ligado. Ou a extremidade do instrumento ndo esta em contacto com o tecido, ou esta em contacto com o 0sso, que possui uma condutividade muito reduzida.

@) A extremidade do instrumento esta em contacto com o tecido.

(3 A bateria esta muito fraca: n&o utilize o instrumento.

@ O instrumento n&o esta ligado ou a bateria ndo funciona. Verifique se o instrumento esta ligado. Se o instrumento estiver ligado, mas o LED permanecer apagado,
n3o utilize o instrumento.

(& A extremidade do instrumento n&o esta a funcionar adequadamente: n&o utilize o instrumento.

Se os LED n&o estiverem visiveis através da parede transparente do manipulo, ndo utilize o PediGuard.

Verificagdes preliminares

Verifique se o sistema PediGuard esta corretamente montado e a funcionar, colocando a extremidade do instrumento em soro fisiolégico (cloreto de sddio a 0,9%). Devera
ouvir-se um som bastante agudo. Os LED verdes devem ficar intermitentes a um ritmo acelerado. Se for utilizado um recipiente metalico, ndo toque no mesmo. Se néo for
emitido qualquer som, podera ser necessario limpar a extremidade do instrumento com um produto de limpeza suave (exemplo, um produto para lavar eletrocautérios).

Conexao ao App DSG Connect (opcional)

Os dispositivos PediGuard® equipados com o recurso DSG Connect podem ser pareados a um visor externo. As instrugdes de pareamento e instrugdes especificas para

uso estéo disponiveis no App DSG Connect.

Técnica cirurgica

Técnica cirurgica - Técnicas abertas

O cirurgido deve preparar os pontos de entrada destinados aos parafusos pediculares usando técnicas abertas preferidas para expor a superficie posterior da coluna

vertebral. O local correto para o ponto e angulo de entrada pode ser verificado através da fluoroscopia.

Cada furo deve ser realizado através da seguinte técnica:

*Prepare o ponto de entrada para efetuar o furo removendo o osso cortical.

*Oriente a extremidade do PediGuard para o tecido mole (ferida) para provocar um «bip» bastante agudo.

*Coloque o PediGuard no ponto de entrada e fagca avancar a extremidade através do 0sso esponjoso na posicéo prevista do parafuso. Exerca uma presséo constante da
mao e movimentos rotativos alternados e suaves (nunca utilize o martelo para bater).

Contracdes musculares podem ocorrer se o cortex tiver sido fraturado. Nesse caso, o cirurgido deve parar o avancgo da ponta e verificar a trajetéria. Se o redirecionamento

for necessario, o instrumento deve ser puxado para tras antes de ajustar a trajetoria.

Antes de realizar um novo furo, limpe a extremidade do instrumento com um pano macio embebido em soro fisiolégico.

Técnica cirurgica - MIS ou Técnicas percutdneas

O cirurgido deve localizar o ponto de entrada destinado aos parafusos pediculares usando fluoroscopia e, de antemao, determinar o angulo de entrada usando o seu
conhecimento do procedimento MIS para a colocagéo do parafuso pedicular incluindo a andlise de imagens pré-operatérias da coluna do paciente.

Cada furo deve ser realizado através da seguinte técnica:

*No caso de um procedimento percuténeo, o PediGuard deve ser introduzido diretamente através dos tecidos moles.

*No caso de um procedimento Mini-Open, use o retrator especifico, fornecido com o conjunto de instrumentagao (parafusos pediculares), até o ponto de entrada ser
diretamente visualizado. Em seguida, use a técnica aberta para a uso do PediGuard.

*Coloque o PediGuard no ponto de entrada do pediculo e ao longo do angulo de entrada desejado usando fluoroscopia, e perfure o osso cortical com a extremidade do
PediGuard.

*Faga avangar a extremidade do PediGuard® através do 0sso esponjoso na posi¢éo prevista do parafuso. Exerca uma presséo constante da mdo e movimentos rotativos
alternados e suaves.

+O progresso do posicionamento da extremidade do PediGuard através do corpo do pediculo vertebral e dentro do corpo vertebral pode ser rotineiramente verificado com
fluoroscopia.

Contragdes musculares podem ocorrer se o cortex tiver sido fraturado. Nesse caso, o cirurgido deve parar o avango da ponta e verificar a trajetéria. Se o redirecionamento

for necessario, o instrumento deve ser puxado para tras antes de ajustar a trajetéria.

Antes de realizar um novo furo, limpe a extremidade do instrumento com um pano macio embebido em soro fisiolégico.

Apos a cirurgia

O instrumento deve ser descartado apds o ato cirrgico.

Coloque o instrumento num recipiente apropriado de modo a que sejam destruidos com respeito pelo ambiente. Para mais informagdes relativas a este procedimento,

contate o seu representante local da SpineGuard. 19



4. INFORMAGAO CLINICA IMPORTANTE

4.1 Indicacoes

O PediGuard destina-se a ser utilizado durante a realizagéo do furo piloto para colocagédo de um parafuso no pediculo e fornecer informagao visual ao cirurgido e alertas
sonoros que indiciem uma alteragdo na impedéancia da extremidade da sonda e pode indicar o contato da extremidade com tecidos moles e eventual perfuragdo do cortex
vertebral. O PediGuard ¢ indicado para ambas abordagens cirlrgicas aberta ou percutanea (MIS — Cirurgia Minimamente Invasiva) da coluna vertebral. O PediGuard
também ¢ indicado para uso com orientagéo fluoroscépica em abordagens cirurgicas percutaneas (MIS) da coluna. O PediGuard também esta especificamente indicado
no rastreio por electromiografia (EMG) intraoperativa para ajudar na localizagao e avaliagdo dos nervos espinais durante a cirurgia a coluna vertebral através da aplicagédo
de energia eléctrica de baixa tens&o nos tecidos e nervos no sitio cirurgico, e monitorizagdo EMG de grupos musculares associados a esses nervos.

4.2 Contra-indicagoes
- Patologias que envolvem o coértex vertebral
- Doentes portadores de “pacemaker” ou de qualquer outro dispositivo médico activo.

4.3 Adverténcias
Nao utilize o instrumento:
- Na presenca de anestésicos inflamaveis
- A temperaturas ambientes superiores a 30 °C
- Em ambiente humido.
A utilizagdo do PediGuard n&o esta recomendada em condigdes de osteoporose grave. O estado do osso em tal caso deve ser cuidadosamente avaliado antes de utilizar o dispositivo.
«Utilize apenas componentes fornecidos pela SpineGuard. A utilizagdo de componentes de outras marcas pode provocar o funcionamento anémalo do dispositivo e ser
prejudicial para o doente.
*N&o é permitida modificagdo alguma deste equipamento.
<O uso intraoperativo de relaxantes musculares inibe as contracgdes musculares, que sao habitualmente usadas como forma de detecgdo. Por isso, ndo é aconselhavel
o uso de relaxantes musculares durante a utilizagao do sistema PediGuard.
+O posicionamento do doente na mesa operatoria é fundamental: certifique-se de que os movimentos das pernas (caso haja) ndo provocam quaisquer lesdes no doente
ou a queda da mesa operatoria.
«Evite o contacto entre o PediGuard e o doente durante a utilizagédo do electrocautério ou do desfibrilador.
«A utilizagéo do dispositivo perto do térax pode aumentar o risco de fibrilhagéo cardiaca.
«A utilizagdo simultanea do PediGuard com outros dispositivos electronicos exige precaugdes especiais: podem registar-se perturbagdes no monitor de ECG do doente
durante a utilizagao do PediGuard. As referidas perturbagdes desaparecem assim que o instrumento é removido.
«IMPORTANTE: nado deixar que entrem liquidos ou corpos estranhos no manipulo (a imersdo do manipulo, mesmo que por um curto periodo de tempo, é proibida). Em
caso de entrada de liquidos ou corpos estranhos dentro do invélucro das pegas eletrénicas, ndo utilizar o dispositivo.
A utilizagédo deste aparelho adjacente ou empilhado em outros equipamentos deve ser evitada ja que tal poderia resultar num funcionamento incorreto do mesmo. Se tal
utilizacéo for necessaria, devera observar este aparelho e os outros equipamentos para se certificar que funcionam corretamente.
*Os aparelhos de comunicagao portateis RF (incluindo os periféricos como os cabos de antena e as antenas externas) deverdo ser usados a uma distancia minima de
30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema PediGuard®. Caso contrario, o desempenho destes aparelhos pode ser degradado.
+A utilizagdo nas proximidades (p. ex., 1 m) de equipamentos médicos elétricos (ME) para terapia por micro-ondas ou ondas curtas pode causar instabilidade na saida do
dispositivo.
4.4 Precaugoes
*Aescolha do didametro do PediGuard depende do didametro dos parafusos que o cirurgido pretende aplicar e da dimenséao do pediculo.
*Quando utilizado como estimulador de EMG, n&o permita que as contracgdes se prolonguem por muito tempo a fim de evitar a inconveniente fadiga do doente.
*Tal como qualquer instrumento cirdrgico, este dispositivo deve ser inspeccionado cuidadosamente antes de ser utilizado.
«Verifique sempre a integridade da embalagem estéril antes de utilizar. Nao utilize o instrumento se a embalagem estiver aberta ou danificada.
*Se o PediGuard cair acidentalmente ao chao, nio o utilize.
*N&o utilize o PediGuard se néo se escutar nenhum aviso sonoro ritmico quando mergulhado em soro fisioldgico.
*Se os LED verdes estiverem acesos, mas nao ficarem intermitentes ao mergulhar em soro fisiolégico (o circuito esta aberto), ndo utilize o PediGuard.
«Certifique-se sempre de que ouve o “bip” e de que os LED verdes acendem ao tocar com a extremidade do instrumento na ferida do doente.
*N&o reesterilize o instrumento.

4.5 Eventuais efeitos adversos

Eventuais efeitos adversos resultantes da utilizagéo do sistema PediGuard:

*Penetragéo das vértebras resultante de lesdo ou de paralisia;

*Contracgdes musculares induzidas por estimulacéo da raiz nervosa;

*Perda de fungdes neuroldgicas, sinais de radiculopatias, lesdes durais e/ou dor. Insuficiéncia neurovascular, incluindo paralisia ou outras lesdes graves. Derrame de
fluido cerebrospinal;

*Disfuncdes dos tractos gastrointestinal, uroldgico e/ou reprodutor, incluindo esterilidade e impoténcia;
*Incapacidade para retomar as actividades quotidianas normais;

«Lesdo dos tecidos moles;

«Infeccao;

*Fractura do corpo vertebral;

+Obito.

5. USO CLIiNICO

Num estudo clinico no qual se realizaram 147 perfuragdes manuais do pediculo durante 28 cirurgias a coluna com recurso ao dispositivo PediGuard para além de técnicas
convencionais para detecgao de fractura do parafuso no pediculo. Os investigadores receberam a saida do PediGuard ao detectar fraturas, além de seus métodos
cirtrgicos convencionais. Confirmou-se um total de 23 perfuragdes do cortex vertebral, das quais o PediGuard® detectou 22. Durante o estudo ocorreu um resultado falso
positivo.

6. DECLARAGAO (RELACIONADO COM O REGULAMENTO EUROPEU 93/42/EEC)

O sistema Pediguard ndo devera ser usado em contacto directo com o Sistema Nervoso Central. O contacto com qualquer parte da Dura Mater, quer seja com o
recubrimento da espinhal medula ou dos nervos até a espinhal ganglia, deve ser evitado.

7. CARACTERISTICAS TECNICAS

Armazenamento: A data de validade mencionada na embalagem exterior deve ser respeitada. O PediGuard deve ser guardado em local limpo e seco. Tempo de vida: Uma
vez ligado, o PediGuard ndo pode ser desligado. A carga da bateria do PediGuard fornece autonomia suficiente.

8. INFORMAGAO REFERENTE A DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO UNICO

PediGuard é um dispositivo de uso Unico.

Inimeros perigos potenciais relacionados com a reutilizagdo do PediGuard podem aumentar o risco para o doente. Algumas caracteristicas técnicas do PediGuard nio
sao compativeis com a reutilizagdo do dispositivo. Possiveis problemas relacionados com a re-esterilizagao e reutilizagdo sado: mal funcionamento do dispositivo, falha de
algumas das fungdes electronicas, alteragdes desconhecidas do funcionamento electrénico do dispositivo, dispositivo ndo estéril, contagio de doenga, agentes de limpeza
ou desinfectantes.

Adicionalmente, a reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico resulta na perda de validade do dispositivo médico e na perda de documentagéo técnica, como as instrugdes
de utilizagdo.

UTILIZE INSTRUMENTOS APENAS COM A EMBALAGEM INTACTA.

NAO LIMPE, NAO RESTERILIZE NEM REUTILIZE ESTE DISPOSITIVO.

ATENCAO: A LEI FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A UM MEDICO OU MEDIANTE PRESCRICAO DE UM MEDICO DEVIDA-
MENTE LICENCIADO.

EM CASO DE DUVIDAS ACERCA DESTE DISPOSITIVO, CONTACTE:

ineGuard, S.A. (Fabricante)

10, Cours Louis Lumiére

94300 Vincennes France

Tel: +33 (0) 145184519

Fax: +33 (0) 1 45 18 45 20

20



Significado dos simbolos que se encontram no produto:

D}] Consultar as instrucdes de utilizagao u Fabricante ® Apenas para utilizagéo unica

®
ﬂ Isolamento de tipo “BF” (body floating) g Data de validade Sterilizzazione con ossido di etilene

Informacgées e declaragao do fabricante sobre compatibilidade eletromagnética (EMC)

Orientacéo e declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O PediGuard deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do PediGuard deve garantir que ele
seja usado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

O PediGuard usa energia de RF apenas para suas fungdes internas.

Emissoes de RF Grupo 1 Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e provavelmente nao

CISPR 11 ; - . P e
causam interferéncias em equipamentos eletronicos préximos.
O PediGuard é adequado para uso em todos os estabelecimentos que
Emissoes de RF Classe A ndo sejam domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica
CISPR 11 de fornecimento de energia de baixa tensao que fornece edificios usados

para fins domésticos.

Orientacéo e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O PediGuard é adequado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Pediguard deve garantir que
ele seja usado em um ambiente eletromagnético.

Teste de Imunidade Nivel de teste Nivel de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo
Descarga eletrostatica (ESD) Contato + 8 kV Contato + 8 kV Os pisos deyem ser de mgdelra, concreto
ou telha ceramica. Se o piso for coberto com
IEC 61000-4-2 +ar 15 kV +ar 15 kV material sintético, a uTldade relativa deve
ser de pelo menos 30%.
O PediGuard é adequado para uso em
todos os estabelecimentos que ndo
RF irradiada 3V/m 3V/m sejam domésticos e aqueles diretamente
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz conectados a rede publica de fornecimento
de energia de baixa tensdo que fornece
edificios usados para fins domésticos.
380 - 390 MHz
27 Vim; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM + 5 kHz, 1 kHz 28 V/m
senoidal) PM; 18 Hz
RF irradiada 704 - 787 MHz O equjpgmer)to de cqujL_micacéo por RF
9 V/m: PM 50%: 217 Hz 9V/m portatil (incluindo periféricos, como cabos
IEC 61000-4-3 ’ ’ de antena e antenas externas) deve ser
800 - 960 MHz 28 V/m usado a uma distancia minima de 30
Campos de proximidade do 28 V/m; PM 50%; 18 Hz cm (12 polegadas) de qualquer parte do

equipamento de comunicagao 1700 - 1990 MHz PediGuard, incluindo cabos especificados

de RF sem fio 28 V/m: PM 50%: 217 Hz 28 Vim pelo fabricante.

2400 - 2570 MHz

28 V/m; PM 50%; 217 Hz 28 Vim
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Campo magnético de frequéncia
de poténcia (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m )

IEC 61000-4-8

NOTAAs caracteristicas EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11, classe A). Se for usado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é necessario o CISPR 11 classe B), este equipamento podera nao oferecer prote¢cdo adequada aos servigos de comunicagéo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Esta instrugéo de uso cobre os produtos listados abaixo:

. Classic PediGuard DSG Connect P1AU51X
. Curved PediGuard DSG Connect P1AU55X
. DSG® Connect Handle P2HE2000

Este equipamento nao tem direito a protegdo contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Este produto estd homologado pela ANATEL de acordo com os procedimentos regulamentados pela Resolugdo n® 715 e atende aos requisitos técnicos aplicados,
incluindo os limites de exposicédo da Taxa de Absorcéo Especifica.

Para maiores informacgdes, consulte o site da ANATEL
www.anatel.gov.br
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SpineGuard PediGuard

Voor eenmalig gebruik c € 0123

HANDBOEK VOOR DE GEBRUIKER NL

De PediGuard® vervangt in geen geval de ervaring of kennis van de chirurg over anatomische structuren vervangen. Het is bedoeld om de chirurg te helpen bij het
besluitvormingsproces tijdens de operatie in de operatiekamer.

1. INLEIDING

Het PediGuard-systeem wordt gebruikt bij het boren van geleidegaten in de ruggengraatwervels. Het systeem dient om de chirurg te waarschuwen voor een mogelijke
breuk van de wervelschors tijdens het boren van een geleidegat van de pedikelschroef.

2. TECHNISCHE BESCHRIJVING

PediGuard is een steriel instrument voor eenmalig gebruik; het handvat bevat een elektronisch circuit. De punt van het instrument is het toegepaste deel.

De PediGuard is een apparaat opbatterijen met een maximale uitgangsstroom van 5,5 milliampére (“mA”). Uit gepubliceerde literatuur blijkt dat bewaking van het

drempelniveau minimaal 8-10 mA vereist. De PediGuard, die geen drempelregistraties uitvoert, is niet bedoeld om te worden gebruikt als vervanging voor een
bewakingsapparaat voor drempelniveaus.

Essentiéle prestaties:

1. Mechanische essentiéle prestaties: het snijvermogen tijdens het pedikelboren.

2. Elektronische essentiéle prestaties: geluids- en visuele signalen leiden de chirurg tijdens het pedikelboren. Die informerende signalen brengen de geleidbaarheidsinformatie
over die kenmerkend is voor de weefsels die in contact staan met de sensortip.

Enkel DSG Connect:

Er is een optionele functie beschikbaar om de geleidbaarheidsgegevens naar een extern display te verzenden om signaalvisualisatie en -opname mogelijk te maken. De
PediGuard® -apparaten die met deze functie zijn uitgerust, hebben het label DSG Connect en zijn uitgerust met een communicatiemodule die gegevens verzendt via
radiofrequentie (RF) communicatie (2,40-2,48 GHz, GFSK-modulatie en maximaal RF-uitgangsvermogen van 9,9 dBm)

3. VOOR GEBRUIK
Stroom aan
Trek het contactlipje uit de handgreep om de PediGuard te activeren. De activering wordt bevestigd door een pieptoon en groene LED’s.

Beveiligingsfuncties
De PediGuard heeft verschillende veiligheidsvoorzieningen die een eenvoudige controle van de goede werking mogelijk maken:

Groene LEDs AAN KNIPPERT uiT uiT uIT
Gele LEDs uIT uiT uiT uiT AAN
Geluid Geen Beoordeeld geluid AAN Geen Geen

Case ® O ® ® ®

(M Het instrument is AAN. Ofwel maakt de punt van het instrument geen contact met weefsel of is in contact met bot met een zeer lage geleidbaarheid.

(2 De punt van het instrument is in contact met weefsel.

(3 De batterij is te laag: gebruik het instrument niet.

(@) Ofwel staat het instrument niet AAN, of werkt de batterij niet. Controleer of het instrument AAN staat. Als het instrumentAAN staat maar de LEDS blijven UIT, gebruik
het instrument niet.

® De punt van het instrument werkt niet correct: gebruik het instrument niet.

Als de LEDS niet zichtbaar zijn door de doorzichtige wand van de greep, gebruik de PediGuard niet.

Voorafgaande controles

Controleer het PediGuard-systeem op nauwkeurige montage en werking door de punt van het instrument in een zoutoplossing (0,9% natriumchloride) te plaatsen. Er moet
een hoge toon hoorbaar zijn. De groene LED’s moeten snel knipperen. Als een metalen kom wordt gebruikt, raak de kom dan niet aan. Als u geen geluid hoort, kan het
nodig zijn om de punt van het instrument te reinigen met een milde scrubber (bijv. elektrocauterisatie scrubber).

Verbinding met de DSG Connect-app (optioneel)
De PediGuard® -apparaten die zijn uitgerust met de DSG Connect-functie kunnen worden gekoppeld aan een extern beeldscherm. De koppelingsinstructies en specifieke
gebruiksaanwijzingen zijn beschikbaar in de DSG Connect-app.

Chirurgische techniek

Chirurgische techniek — open technieken

De chirurg moet de beoogde ingangspunten voor de pedikelschroef voorbereiden met behulp van de voorkeurstechniek om het achterste opperviak van de ruggengraat

bloot te leggen. De correcte locati voor het ingangss punt en hoek van ingang kan worden gecontroleerd door gebruik van fluoroscopie. Elk gat moet worden geboord met

behulp van de volgende techniek:

« Bereid het ingangspunt voor op het boren door het corticale bot te verwijderen.

« Richt de punt van de PediGuard op het zachte weefsel (wond) om een nominale hoge “piep” te initiéren.

« Plaats de PediGuard bij het beginpunt en voer de punt door het poreuze bot in de verwachte positie van de schroef. Gebruik constante handdruk en zachte afwisselende roterende
bewegingen (gebruik nooit hamerslagen).

Spiercontracties kunnen optreden als de cortex is gebroken. In dit geval moet de chirurg het voortbewegen van de tip stoppen en het traject controleren. Als omleiding

nodig is, moet het instrument worden teruggetrokken voordat het traject wordt aangepast.

Voordat er een nieuw gat wordt geboord, reinig de de punt van het instrument met een zachte doek geimpregneerd met een zoutoplossing.

Chirurgische techniek - MIS of percutane technieken

De chirurg moet het beoogde ingangspunt voor de pedikelschroeven lokaliseren met behulp van fluoroscopie, en de verwachte ingangshoek bepalen met behulp van zijn

kennis van de MIS-procedure voor het plaatsen van pedikelschroeven, inclusief de analyse van preoperatieve beelden van de wervelkolom van de patiént.

Elk gat moet worden geboord met behulp van de volgende techniek:

« In het geval van een percutane procedure, brengt u de PediGuard rechtstreeks in via zachte weefsels.

» Gebruik in het geval van een mini-open procedure het specifieke oprolmechanisme dat bij de pedikelschroefinstrumentatieset is geleverd totdat het ingangspunt direct
kan worden gevisualiseerd. Raadpleeg dan de open techniek voor het gebruik van de PediGuard.

* Plaats de PediGuard bij het ingangspunt van de pedikel en langs de gewenste ingangshoek met behulp van fluoroscopie, en perforeer het corticale bot met de punt van de
PediGuard.

» Voer de PediGuard tip op door het poreuze bot in de verwachte positie van de schroef. Gebruik constante handdruk en zachte afwisselende roterende bewegingen.

» Voortgang van de positionering van de punt van de PediGuard door het lichaam van de vertebrale pedikel en in het wervellichaam kan routinematig worden gecontroleerd
met fluoroscopie.

Spiercontracties kunnen optreden als de cortex is gebroken. In dit geval moet de chirurg het voortbewegen van de tip stoppen en het traject controleren. Als omleiding

nodig is, moet het instrument worden teruggetrokken voordat het traject wordt aangepast.

Voordat er een nieuw gat wordt geboord, reinig de de punt van het instrument met een zachte doek geimpregneerd met een zoutoplossing.

Na de chirurgie

Het instrument moet na de chirurgische ingreep worden weggegooid.

Gooi het instrument weg in geschikte containers, zodat vernietiging kan worden uitgevoerd op een milieuvriendelijkemanier. Neem voor gedetailleerde informatie over

deze procedure contact op met uw plaatselijke SpineGuard-vertegenwoordiger.

22



4. BELANGRIJKE MEDISCHE INFORMATIE

4.1 Indicaties

De PediGuard is geindiceerd voor gebruik tijdens het boren van geleidegaten met een pedikelschroef om feedback te geven aan de chirurg via visuele en hoorbare
waarschuwingen die wijzen op een verandering in impedantie bij de punt van de sonde en mogelijk contact van de punt met zachte weefsels en mogelijke vertebrale cortex
aangeven perforatie. Het PediGuard-systeem is geindiceerd voor gebruik bij zowel open als percutane (MIS) chirurgische benaderingen van de wervelkolom. PediGuard
is ook geindiceerd voor gebruik met fluoroscopische begeleiding bij percutane (MIS) chirurgische benaderingen van de wervelkolom. De PediGuard is ook specifiek
geindiceerd voor gebruik bij intraoperatieve elektromyografische (<EMG») surveillance om te helpen bij de locatie en evaluatie van spinale zenuwen tijdens operaties
van de wervelkolom, door toediening van laagspannings elektrische energie aan weefsels en zenuwen op de operatieplaats en EMG-monitoring van spiergroepen
geassocieerd met die zenuwen.

4.2 Contra-indicaties
- Pathologieén waarbij de wervelschors betrokken is
- Patiénten die een pacemaker of een ander actief medisch hulpmiddel hebben gekregen.

4.3 Wwaarschuwingen

Gebruik het apparaat niet:

- In aanwezigheid van ontvlambare anesthetica

- Bij kamertemperatuur boven 30°C

- In een vochtige omgeving.

Het gebruik van de PediGuard bij extreme osteoporose wordt niet aanbevolen. De conditie van het bot in deze situatie moet nauwkeurig worden geévalueerd voordat
het apparaat wordt gebruikt.

Gebruik alleen componenten geleverd door SpineGuard. Het gebruik van componenten van een andere fabrikant kan storingen in het apparaat veroorzaken en
schadelijk zijn voor de patiént.

Wijzigingen aan deze apparatuur zijn niet toegestaan.

Intraoperatief gebruik van spierverslappers remt spiercontracties die normaal als detectiemiddel worden gebruikt. Het gebruik van spierverslappers wordt daarom afgeraden
bij gebruik van het PediGuard-systeem.

De positionering van de patiént op de operatietafel is van cruciaal belang: zorg ervoor dat (eventuele) beenbewegingen de patiént geen letsel of een val van de operatietafel
veroorzaken.

Vermijd elk contact tussen de PediGuard en de patiént tijdens het gebruik van een elektrocauterisatieapparaat of defibrillator.

Gebruik van het apparaat in de buurt van de thorax kan het risico op hartfibrillatie verhogen.

Het gebruik van de PediGuard in combinatie met een ander elektronisch apparaat vereist speciale voorzorgsmaatregelen: verstoringen op de ECG-monitor van de
patiént kunnen worden waargenomen terwijl de PediGuard in gebruik is. Deze afwijkingen stoppen zodra het instrument wordt verwijderd.

BELARIJK: Laat geen vloeistoffen of vreemde voorwerpen in de handgreep komen (onderdompeling van de handgreep, zelfs voor een korte tijd, is verboden). Gebruik
het apparaat niet als er vioeistoffen of vreemde voorwerpen in de elektronicabehuizing binnendringen.

Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als dergelijk gebruik
noodzakelijk is, moeten deze apparatuur en de andere apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal werken.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) van enig onderdeel
van de PediGuard worden gebruikt. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur afnemen.

Gebruik in de directe nabijheid (bijv. 1m) van ME-apparatuur voor kortegolf- of microgolftherapie kan instabiliteit in de uitvoer van het apparaat veroorzaken.

4.4 Voorzorgen

* De keuze van de PediGuard diameter wordt bepaald door de diameter van de schroeven die de chirurg wil plaatsen en door de pedikelgrootte.

« Laat bij gebruik als EMG-stimulator de spiersamentrekkingen niet te lang duren om overmatige vermoeidheid van de patiént te voorkomen.

« Zoals bij elk chirurgisch instrument, moet dit hulpmiddel voér gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd.

« Controleer voor gebruik altijd de integriteit van de steriele verpakking. Gebruik het instrument niet met geopend voor beschadigde verpakking.

 Als de PediGuard per ongeluk op de grond valt, gebruik hem dan niet.

» Gebruik de PediGuard niet als u geen ritmische pieptoon hoort wanneer deze in een zoutoplossing wordt gedompeld.

« Als het groene LED-lampje brandt maar niet knippert als het in een zoutoplossing is gedompeld (circuit is open), gebruik dan de PediGuard niet.

« Zorg er altijd voor dat de «piep» hoorbaar is en dat de groene LED-lampjes branden wanneer de punt van het instrument de wond van de patiént raakt.
« Steriliseer het instrument niet opnieuw.

4. 5 Mogelijke bijwerkingen

De mogelijke bijwerkingen bij gebruik van het PediGuard-systeem zijn:

* Penetratie van de wervels met letsel of verlamming tot gevolg;

« Spiercontracties veroorzaakt door zenuwwortelstimulatie;

*Verlies van neurologische functies, optreden van radiculopathieén, durale verwondingen en/of pijn. Neurovasculaire insufficiéntie, waaronder verlamming of andere
ernstige laesies. Cerebrospinale vloeistoflekkage;

» Gastro-intestinale, urologische en/of reproductieve aandoeningen, waaronder steriliteitsimpotentie;
» Onvermogen om de activiteiten van het normale dagelijkse leven te hervatten;

« Schade aan zacht weefsel;

« Infectie;

« Breuk van het wervellichaam,;

« Dood.

5. KLINISCH GEBRUIK (DE KLINISCHE STUDIE WERD UITGEVOERD MET BEHULP VAN HET ORIGINEEL GEMAAKTE PEDIGUARD-MODEL (K030526)

Er werd een klinische studie uitgevoerd waarin 147 handmatige pedikelboringen werden uitgevoerd tijdens 28 spinale operaties met gebruikmaking van het PediGuard-
apparaat als aanvulling op conventionele technieken voor het detecteren van pedikelschroeffracturen. Onderzoekers ontvingen PediGuard-output bij het detecteren van
breuken, bovenop hun conventionele chirurgische methoden. In totaal werden 23 wervelcortexperforaties (16%) bevestigd, waarvan de PediGuard er 22 detecteerde.
Tijdens het onderzoek trad één vals positief op.

6. VERKLARING [IN VERBAND MET DE EUROPESE VERORDENING 93/42/EEG]

De PediGuard is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het centrale zenuwstelsel. Het contact met enig deel van de dura mater, of het nu het deel is dat de medulla
spinalis omhult of het deel dat de wortels van de zenuwen tot aan de spinale ganglia omhult, moet worden vermeden.

7. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Opslag: De houdbaarheidsdatum staat vermeld op de buitenverpakking en moet worden gerespecteerd. De PediGuard moet op een schone, droge plaats worden
bewaard.
Levensduur: Eenmaal AAN, kan de PediGuard niet worden uitgeschakeld. De PediGuard-accu biedt voldoende autonomie.

8. INFORMATIE MET BETREKKING TOT APPARATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

PediGuard is een apparaat voor eenmalig gebruik. De herbehandeling en het hergebruik van de PediGuard zijn verboden.

Verschillende potentiéle gevaren in verband met het hergebruik van de PediGuard kunnen het risico voor de patiént vergroten. Sommige technische kenmerken van
de PediGuard zijn niet compatibel met hergebruik van het instrument. Mogelijke problemen bij hersterilisatie en hergebruik zijn: niet-functionerend apparaat, uitval van
sommige of alle elektronische functies, onbekende veranderingen in de elektronische functie van het apparaat, niet-steriel apparaat, overdracht van ziekte, reinigings- of
desinfectiemiddelen Bovendien zal het hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik resulteren in het verlies van de traceerbaarheid van het medische hulpmiddel
en het verlies van de technische documentatie, zoals de gebruiksaanwijzing.

GEBRUIK ALLEEN INSTRUMENTEN MET INTACTE VERPAKKING.
DIT APPARAAT NIET REINIGEN, OPNIEUW STERILISEREN OF OPNIEUW GEBRUIKEN.
LET OP: DE FEDERALE WET (VS) BEPERKT DIT APPARAAT TOT VERKOOP DOOR OF IN BESTELLING VAN EEN GELICENTIEERDE ARTS.

ALS U VRAGEN HEBT OVER DIT APPARAAT, NEEM DAN CONTACT OP:

SpineGuard, S.A. (Fabrikant)

10, Cours Louis Lumiére

94300 Vincennes France

Phone: +33 (0) 145 18 4519

Fax: +33 (0) 14518 45 20 23




Symbolen op het product zijn hieronder nader beschreven:

[:Ii] Zie gebruiksinstructies M Producent ® Uitsluitend eenmalig gebruiken

[
R “BF” (body floating) type insulation g Houdbaarheidsdatum STERILE Gesteriliseerd met ethyleen oxide

Informatie en verklaring van de fabrikant betreffende elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

De PediGuard is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van de PediGuard dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

- PediGuard gebruikt RF-energie alleen voor zijn interne functie. Daarom
RF-emissies . o N - )
Groep 1 zijn de RF-emissies erg laag en zullen ze waarschijnlijk geen interferentie
CISPR 11 . . f
veroorzaken in elektronische apparatuur in de buurt.

PediGuard is geschikt voor gebruik in alle instellingen behalve
RF-emissies huishoudelijke en instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten op het
Klasse A ;

CISPR 11 openbare laagspanningsnet dat

gebouwen voor huishoudelijke doeleinden van stroom voorziet.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De PediGuard is geschikt voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de Pediguard dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
Elektrostatische ontlading (ESD) + 8 kV contact + 8 kV contact Vloeren_moeten van hou"t, beton of keramlschg
tegels zijn. Als vloeren zijn bedekt met synthetisch
IEC 61000-4-2 + 15 kV lucht + 15 kV lucht mgtgrlaal, mg)et .('ie relatieve luchtvochtigheid
minimaal 30% zijn.
PediGuard is geschikt voor gebruik in alle instel-
3 Vim lingen behalve huishoudelijke en instellingen die
RF gestraald van 80 MHz tot 2,5 GHz 9 " ! 9
3V/im rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
IEC 61000-4-3 ) } .
laagspanningsnet dat gebouwen voor huishoudeli-
jke doeleinden van stroom voorziet.
380 - 390 MHz
27 Vim; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM 5 kHz, 1 kHz 28 V/m
sine) PM; 18 Hz
RF gestraald 704 - 787 MHz 9 V/m Draagbare RF-communicatie-uitrusting (inclusief
9 V/m; PM 50%; 217 Hz randapparatuur zoals antennekabels en externe
IEC 61000-4-3 o .
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch)
800 - 960 MHz ) ’
- X o . 28 V/im van enig onderdeel van de PediGuard worden
Nabijheidsvelden van draadloze | 28 V/m; PM 50%; 18 Hz g : : -
RE Eetl:rtlukt, inclusief door de fabrikant gespecificeerde
T ) 1700 - 1990 MHz abels.
communicatie-uitrusting 28 V/m: PM 50%: 217 Hz 28 V/m
2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz 28 V/m
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Stroomfrequentie magnetisch
veld (50/60Hz)
30 A/m 30 A/m -
IEC 61000-4-8

OPMERKING De EMISSIE-eigenschappen van deze apparatuur maken het geschikt voor gebruik in industri€éle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Als
het wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor normaal gesproken CISPR 11 klasse B vereist is), biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende bescherming voor
radiofrequentiecommunicatiediensten. De gebruiker moet mogelijk beperkende maatregelen nemen, zoals het verplaatsen of heroriénteren van de apparatuur.
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KaTaoKeuaoTAg: P e @

fooenns ediGuard
SpineGuard Miag xprians C€ons
OAHFIEXZ XPHZHZ GR

¢ kauia epitrrwon dgv umopei 1o auotnua PediGuard® va UuTtokaraoTAoEl TNV EUTTEIIA 1} TIS YVWOEIS TOU XEIPOUPYOU OXETIKA UE TIC avaTouikés doués. H xpron tou
arrookorrei oTo va Bonbd Tov xeipoupyd otn diadikaadia AWng amoedoewy Kard 1 SIGPKEIQ PIaS XEIPOUPYIKAS ETTEULATNS 2TO XEIPOUPYEIO.

1. EIZArQrH

To ouotnua PediGuard® xpnaoigotroigital yia Tn didivoign UANG €106d0u oTn oTTovOUAIKR oTAAN. H Agitoupyia Tou cuoTAPATOG €ival va €100TTOIEI TOV XEIPOUPYO Yia TIOAVO
KATaypa atov @AoId TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG KaTd TN Sidvoign TTUANG €10630U yia TNV TOTTOBETNGN SIQUXEVIKAG Bidag.

2. TEXNIKH NEPIFPA®H

To PediGuard givai pia aTTooTeIpwuEVn CUOKEUR aTTOKAEIOTIKG piag xpriong. H AaBr Tng Trepiéxel éva nAeKTpoviko KUkAwpa. H dkpn Tou opydvou gival To EQapuoapéVO TURAHA.
To PediGuard gival pia cuokeur| Trou A&IToupyei he ptratapia péyiotng éviaong 5,5 pIAIaptép («mAy). ZUugwva Ye Tn dnpoaieupévn BiBAIoypagia, yia Tn veupotrapakoAoldnon
aTaiTeiTal évraon Touhdyiotov 8-10 mA. H xprion tou PediGuard, 1o oTroio 8ev TTpayUATOTIOIEI KOTAYPOPES TIMWY, OEV ATTOOKOTIEI OTNV UTTOKATAOTACN MIOG GUOKEURG
VEupoTTapakoAoubnong.
Baoikég emdooEIg:

1 - Baoikn €1Mid0oon pnyavikwy oToIxgiwv: n duvatdtnTa KOG KaTd Tn didpkela Tng didTpnong Tou hioyou.

2 - Baoikr| €TTido0n NAEKTPOVIKWY OTOIXEIWV: T NXNTIKA KAl Ta OTITIKG OAPATa 0dnyolv Tov XEIpoUpyo Katd Tn dIdpKeia TG SIATPNONG Tou pioXou. AUTG Ta TTANPOQOPIaKA
OfpaTa HETAPEPOUV TIG TTANPOPOPIEG AYWYINOTNTOG TTOU XAPAKTNPIJOUV TOUG I0TOUG O€ £TTAPH UE TNV AKPn Tou aiobnTtipa.
DSG Connect:
Znueiwon: Yapyel d1aB€oiun pia TTPoaIpeTIKA AEIToupyia yia Tn HETEB00N Twv deSOPEVWV aywyINOTNTOG O Hia EEWTEPIKA 006vN, WOTE va eival duvaTtr) n ateikdvian Kai
n eyypaen Tou onpatog. H AaBn eival egommAiopévn pe pia povdada emmikolvwviag, n otroia PeTadidel dedopéva Péow ETIKOIVWVIOG pe padloouxvotnteg (2,40 — 2,48 GHz,
diapdépewan GFSK kai péyioTn 10x06 £§6d0u padioouyvotnTtag 9,9 dBm).

3. XPHZH

Evepyormoinon
MNa va evepyotroinoete 1o PediGuard, Tpaprére Tnv Taivia acaAeiag atmd Tn AaBn. H evepyotroinan Tou emBeBalwveral pe évav AXo €180TToiNONG (UTTITT) KOl TO GVOPHA TNG
mpdoivng Auxviag LED.

Alatageig ao@alegiog
To PediGuard éxel 16popeg diaTdgelg acgpaAgiag, ol otroieg divouv Tn duvaTdTnTa yia EUKOAO EAEYX0 TNG CWAOTAG AEITOUPYIOG TOU:

ofua

Mpdoivo LED Avaupévo AvaBooBrvel 2BnoTo 2BnoTd ZBnoTd
Kitpivo LED >BnoTd ZBnoTo ZBnoTo ZBnoTo Avappévo
Hynmikoé onua Kavéva AiaBabuiopévo nxnTiké Avappuévo Kavéva Kavéva

MepitrTwon

®

®

®

®

®

® H OuoKeur gival evepyoTroinuévn. EiTe 1o dkpo TNG CUCGKEUNG BeV EPXETAI OE ETTAPH UE I0TO, EITE Eival OE ETTAPR PE 00TS TTOU £XEI TIOAU MIKPR aywyiuéTnTa.

@ To GKpO TNG CUCKEUNG €ival OE ETTAQN YE IOTO.

® H 0168un NG Pmarapiag eival TTOAU XaunAf: Un XPNOIUOTIOIEITE T GUOKEUT .

(@) Eite n ouokeun dev eival evepyottoinuévn, &ite dev Aemoupyei n prrarapia. BeBaiwBeite 6T n cuokeun eival evepyottoinuévn. Av n GUCKEUN &ival evepyoTToinuévn, aAd Ta LED trapapévouv
oBNoTd, KN XPNOIUOTTOIETE TN GUOKEUN.

() To GKPO TNG GUOKEUAG DEV AEITOUPYEI GWOTA: UN XPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUN.

Av 1a LED &¢v gival opatd péoa até 1o didgavo tAaiolo NG Aafnig, un xpnoipotroieite o PediGuard.

MpokaTapkTiKoi EAgyXOl
MNa va eAéyéeTe 6Tl To ouoTnua PediGuard gival KatdAAnAo yia akpifr ToTToBETNON Kai AeiToupyia, TOTTOBETAOTE TO AKPO TNG CUOKEUNG PECT O€ PUTIOAOYIKG 0p6 (0,9% diGAupa
XAwploUxou vartpiou). MpéTrel va akouaTei £va diaTrepaaTikd, £vTovo nXNTIkG orjua. To Trpdaivo LED mpétrel va avaBoofrvel pe upnAr ouxvotnta. Av XpnoIUOTIOIEITE HETAAAIKO
MTTOA, pnVv 1O ayyigete. Av Oev OKOUOTEI KavEva NYNTIKG orjua, UTTOPEN va gival ammapaitnTto va KaBapioeTe TO GKPO TNG OUCKEUNG HE éva ATTIO KABApIOTIKG epyaAeiwy (TT.X.
o@ouyyapdki SiaBeppiag).

ZUvdeon pe TV e@appoyn DSG Connect App (MpoaipeTikOg)
Znueiwaon: O1 ouokeuég TTou eival e§oTTAIouEVEG pe TN Aeitoupyia DSG Connect ptmopoulv va ouleuxBoulv pe e§wTepikr) 006vn. O1 0dnyieg oUZeugng Kal ol €IBIKEG 0dnyieg
xprong diariBevTal oTnv epappoyr) DSG Connect App.

Xe1poupyikn TEXVIKA

XelpoupyIKr) TEXVIKI) — AVOIXTEG TEXVIKES

O X€IPOUPYOG TTPETTEI VO TTPOETOIPATEI TA ETIIAEYUEVA ONUEIR 10030V VIO TIG DIAUXEVIKEG BIdEG, XPNOIMOTIOIWVTAG TIG TTIPOTIMWHEVEG AVOIXTEG TEXVIKEG VIO VO OTTOKOAUPBET N

otioBia em@daveia TG oTTovOUAIKAG 0TAANG. H owaoTr B€0n Tou onpeiou €10680u Kal N ywvia £16680uU UTTopolv va eAeyxBoUv JEow aKTIVOOKATINONG.

KaBe oty TTpETTel va dIaVOIXTET XPNOIMOTIOIVTAG TNV akOAOUBN TEXVIKA:

* MpoeToIpdoTe TO onpeio €1I06d0U yia T dIAvoIEN aQaIPWVTAG TO PAOILDEG 00TO.

+ OdnynoTe 1o akpo Tou PediGuard otov HaAaKd 1GTO (Tpadua), HEXPI VO OKOUGTET £Val VTOVO, SITTEPOOTIKG «UTTITTY.

» TomroBetAoTE TO PediGuard oT1o onpeio £106d0u Kal TTPowBnaTE TO AKPO TOU PECA ATTO TO OTTOYYWOEG 00TO, PEXPI VO QTACETE OTO onpeio &TTou Ba ToTroBeTnOei N Bida.
AoKAOTE OTABEPN Kal CUVEXN TTIETN PE TO XEPI KOI TTPAYUATOTIONOTE ATTAAEG EVAAANGE TIEPIOTPOPIKEG KIVATEIG (N XPNOIUOTIOIEITE TTOTE TPUPI).

EvdéxeTal va TTpOKUWOUV PUIKEG GUOTTIAOEIG av EXel lappayei 0 GAOIOG. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWAN, O XEIPOUPYOS TIPETTEI VA OTAUATACE! TNV TTPOWBNCN TOU AKPOU Kal VA EAEYEE

f/kal va aANGEel TNV apxIKr Tou diadpopr).

Mpiv amré 1n didvoign pia véag oTtG, KaBapioTe To AKPO TNG CUOKEUNG HE éva HOAaKS TTavi euTroTiIopévo Pe didAupa ualoAoyikou opou.

Xeipoupyikn texvikn — EAaxiora emeuparikés pédodor (EEM) 1y S1a8epUIKES TEXVIKES

O xeIpoupydG TIPETTEI VO EVTOTTIOEI TO TIPOOPIJOPEVO ONPEIO €100B0U Yia TIG BIAUXEVIKEG BidEG HEOW AKTIVOOKATINONG, Kal va TTPOCdIopioel TNV KATAAANAN ywvia e106d0u

ETMOTPATEUOVTAG TIG YVWOEIG TOU OXETIKA PE TN XPAON €AAXIOTA €TTEPRATIKWY PEBGDWV yia TNV TOTTOBETNON SIQUXEVIKWY BISWY, OTIWG Kal avaAuon TTPOEYXEIPNTIKWY

€IKOVWYV TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG Tou aaBevn.

Kd&Be oty TTpéTTel va dIavoIXTEl XPNOIMOTIOIVTAG TNV akOAouBn TEXVIKA:

e TepiTTwon SIadePUIKAG TEXVIKAG, TTpowBraTe atreubeiag To PediGuard péoa atmd Toug pahakoulg 10TouG.

S€ TePITITWON iVl AVOIXTAG TEXVIKAG, XPNOIUOTIOINOTE TOV eVOEDEIYUEVO DINOTOAED TTOU TTAPEXETAI PE TO OET TOTTOBETNONG TWV DIAUXEVIKWY BISWYV, PEXPI va Yivel aTTeuBeiag

0paTd TO ONUEIo £10600U. ZTn GUVEXEIQ, AVATPESTE OTNV AVOIXTH TEXVIKN Yia TN Xprion Tou PediGuard.

TomrobetrioTe TO PediGuard o1o onpeio €10630u Tou OTTOVOUAIKOU auxéva Kal oUUQWva PE TNV ETMOUUNTY Ywvia £1I00d0U, XPNCIPOTIOIWVTAG AKTIVOOKATINGN, KOl TPUTTHOTE

TO PAOIWdEG 00TS e To dkpo Tou PediGuard.

MpowBnoTe 10 dkpo Tou PediGuard péoa amod 1o oTToyywdEeG 00TO, PEXPI VO PTACETE OTO onpeio 6TTou Ba ToTToBeTNOEI N Bida. AokeioTe oTABEPN KOl GUVEXN TTiEGN WE TO

XEPI KAl TIPAYUATOTIOINOTE ATTAAEG EVAANAE TTEPIOTPOPIKEG KIVATEIG.

H mpoodog 1ng diadikaaiag TomrobéTnong Tou dkpou Tou PediGuard péow Tou 0WHATOG TOU OTTOVOUAIKOU auxéva Kal Jéoa oTov OTTOVOUAO PTTOPED va EAEYXETAI TOKTIKG

HEOW AKTIVOOKOTTNONG.

EvOéxeTal va TTpoKUWOUV JUIKEG OUGTIACEIG AV £XEI DIAPPAYET O PAOIOG. € QUTAV TNV TTEPITITWON, O XEIPOUPYOG TTPETTEI VA OTAPATACE! TNV TTPOWONGN TOU AKPOU KOl VO EAEYEEI

A/kal va aAAager Tnv apyikry Tou diadpopr). Mpiv amé tn didvoign pia véag oG, KaBapioTe To AKPO TNG CUCKEUNG PE Eva HAAOKS TTavi EPTTOTIOPEVO pE BIGAUPA QUOIOAOYIKOU

opod.
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MeTd Tn XEIPOUPYIKN ETTEURAON

To 6pyavo TTPETTEI Va aTTOPPITITETAI META aTTO TN XEIPOUPYIKN ETTEPBaON.

ATTOPPiYTE TN OUOKEUN 0€ KATAAANAOUG KABOUG, WATE N KATAOTPOPH Va UTTOPET VO TIpayaToTToINBEi e TpOTTO TTou TTpooTaTelel To TrEPIBAAAOV. MNa AeTTTopepEig TTAnpogopieg
OXETIKG PE TNV €V AOyw diadikaoia atreubuvBeite oTov ToTTKS avTimpdowTTo Tng SpineGuard.

4. ZHMANTIKEZ IATPIKEZ NAHPO®OPIEZ

4.1 Evdeigeig

To PediGuard vdeikvutal yia xprion katd n didvoign TUANG €10630U yia TNV TOTTOBETNON SIQUXEVIKWY BIBWYV, TTIPOKEIMEVOU VO TTAPEXE! TIG KATAAANAEG TTANpOYOpiEG HEow
OTITIKWYV Kal NXNTIKWY €I0TTOINCEWY TTOU UTTOBEIKVUOUV OAAAYEG OTNV QVTIOTAON TTOU OUVAVTA TO GKPO TNG GUOKEUAG,TTOU PTTOPED Va gival Adyw €TTAQAG PE PAAOKO 10TO
kal mlavAg didtpnang Tou @AoioU TnG oTTovOUAIKAG OTAANG. To cuoTnua PediGuard gvdeikvuTal yia xprion 1600 Yo avoIxTéG, 600 Kal yia dIadepuIkEG (MIS) xeipoupyikég
emepBdoeig atn omovOuAikr) oTAAN. To PediGuard evdeikvuTal, €TTioNG, yio XPrion HE OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon ot diadepuikég (MIS) xeipoupyikég emepBdoelg atn
otrovdUAIkr) 6TAAN. To PediGuard evdeikvuTal, eTriong, €181KA yia Xprion pe TTapakoAolBnaon péow SieyxelpnTikoU nAekTpopuoypagruatog (HMI), rpokeipévou va oupBaAel
aTOV EVTOTTIONS Kal TNV agIoAGYNGN Twv OTTIOVOUAIKWV VEUPWY KOTE TN XEIPOUPYIKN £TTEURACN OTN OTTOVOUAIKA OTAAN, HEOW XOPryNong NAEKTPIKOU peaATOg XAUNARG Tdong
OTOUG I0TOUG Kal Ta VEUP TOU onpegiou 6TTou yiveTal n eméppacn kal mapakoAoudnong péow HMI™ Twv puikwv ogddwy TTou oxeTi(ovTal JE AuTd Ta veupa.

4.2 Avtevdeigeig
- MaBohoyieg TTou agopoulv Tov PAoId TNG GTTOVOUAIKAG GTAANG
- AoBeveig TTou @épouv BnuatodoTn fi GAAN evepyr| I0TPIKA CUCKEUN.

4.3 Mposi1dotroINoeIg

Mn XpnOIUOTIOIEITE QUTAV TN GUOKEUR:

- Mapouaia UPAEKTWY avaIoONTIKWY

- Zg Beppokpacia xwpou dvw Twv 30°C

- Ze mepIBAAAoV pe uypacia

« Aev ouvioTdral n xprion Tou PediGuard o€ TTEPITITWOEIG EKTETAPEVNG OOTEOTTOPWONG. € HIA TETOIA TIEPITITWAON TTPETTEI VA agloAOYEITaI EVOEAEXWG N KATAGTOON TOU 00TOU
TIPIV ATTO TN XPAON TNG OUOKEUNG.

Xpnaoipotroleite povo eapTAPATA TTOU TTapéxovTal atrd Tn SpineGuard. H xprion e§apTnudTwy atrd GAAOV KATAOKEUAOTH UTTOPE] va TIPOKAAEDEI DUOAEITOUPYIa TNG CUOKEURG
Kal va gival emRAABRAG yia Tov acBevi.

Agv emMITPETTETAI KAWia TPOTTOTTOINON AUTOU TOU €EOTTAIOHOU.

H dieyxeipnTiKr Xprion HUOXOAAPWTIKWVY EUTTOdICEI TIG MUIKEG CUCTIAOEIG, OI OTTOIEG XPNOIUOTTOIOUVTAI KAVOVIKE WG PECO EVTOTTIONOU. ZUVETTWG, GUVIOTATAI VO ATTOQEUYETAI
N XPNon HUOXOAQPWTIKWY KATd TN Xprion Tou cuoTtripatog PediGuard.

H 1o1108£TNON TOU A0BEVOUG ETTAVW OTN XEIPOUPYIKT TPATTEC €ival (WTIKAG onuaciag: BeRaIwOEITE OTI 01 KIVATEIG TwV TTOBIWV (aV YivovTal) dev Ba TTPOKAAECOUV TOV TPAUHATIONO
Tou aoBevA A TNV TITWGN Tou aTTd TV TPdTTE(a.

AtmopuyeTe oTToladATTOTE ETTAPN Tou PediGuard pe Tov aoBevr), 0TV XPNOIYOTIOIEITE CUOKEUT NAEKTPOKAUTNPIAONG | ATTIVIOWTH.

H xprion Tng ouokeung KovTd oTo Bwpaka eVOEXETAI va augrael Tov Kivduvo Kapdiakou IVISIoHOoU.

H xprion tou PediGuard o€ ouvouaoud e GAAEG NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG aTTAITED IDIAITEPEG TTPOPUAALEIG: KaTd Tn XpAon Tou PediGuard evdéxetal va mrapatnpndolv
Siatapayég oTo nAekTpokapdioypd@nua Tou aoBevr). AUTEG ol avwpalieg Ba eCaheipBolv pOAIG apaipeBei n cuokeur).

ZHMANTIKO: Mnv emitpémrete T dieioduan uypwv A {Evwyv owpdtwy oTn XelpoAaBr| (Atrayopeletal n BUBION TNG XEIPOAABAG, KOO Kal yia PIKPO XPOVIKO dIGOTNHA). Z€
TIEPITITWON €1I0630U UYPWV A EEVWV OWHPAETWY OTO TIEPIBANUA TWV NAEKTPOVIKWY, PNV XPNOIKOTIOIEITE TN OUGKEUN).

«Mpétrel va atro@edyeTal N XpAon autol Tou €§0TTAIoNOU BiTTAa i aToIBaypévn pe GAAov e§0TTAIONO, BIOTI uTTopEi va TTpokANBei duaAeitoupyia. Edv n xprion autr eival
aTrapaiTnTn, 0 TTAPWV EEOTTAIONAG KAl 0 GAAOG £E0TTAICOG Ba TTPETTEN va TTITNPOUVTAI WG TTPOG TNV KAVOVIKH TOUG AEIToupyia.»

«O @opnTdG ECOTTAIOUOG ETTIKOIVWVIAG PE PABIOCUXVOTNTEG (TUUTTEPIAGUBAVOUEVWV TWV TTEPIPEPEIOKWY OTTWG T KOAWSIO KEPAIAG KAl O EEWTEPIKEG KEPAIEG) DEV TTPETTEI
va XPNOoIYOTIoIEITaI O€ améaTacn pikpdTepn atd 30 cm o€ omolodhTToTE TUAUa Tou ZuoTrhpatog PediGuard. AlagopeTikd, Ba ptropouce va TpokAnBei utrofdaduion Tng
arédoang Tou TTaPOVToG EOTTAIONOU. »

H Aeitoupyia o€ kovTivr) améoTtaon (1r.X. 1 p€Tpo) atrd 1aT1pIkd NAEKTPIKG £EOTTAIONO BPax£wv KUMATWY 1) JIKPOKUUATWY PTTOPE va TTpoKaAéoel aaTtdBeia otnv €000 TNG
OUOKEUNG.

4.4 Npo@uAdgeig

* H emAoyn Tng diapétpou Tou PediGuard kabopietal atrd Tn JIGUETPO TwV BISWYV TTou BEAEI va TOTTOBETATEI O XEIPOUPYAGS, KABWG Kal aTrd To MEYEBOG Tou OTTOVOUAIKOU auxéva.
« Otav xpnaoipotroieite évav dieyéptn HMI, unv a@AveTe TIG HUIKEG CUCTTIACEIG va SIapKoUv TTapa TTOAU, WAOTE va atro@UyETe TNV AOKOTIN KOTTWGON Tou aoBevh.

» Omwg IoxUel Kal yia KGBe GAAN 1aTPIKA) CUOKEUN, QUTH N GUOKEUN TTPETTEI VO TTEPVA OTTO TTPOCEKTIKA €TTIBEWPNON, TIPIV OTT TN Xpron.

* EAéyxeTe TTAVTOTE TNV OKEPAIOTNTA TNG OTEIPAG CUCKEUATIAG, TTPIV aTTd T XPrion. Mn XpnoIPOTIOIEITE GUOKEUN aTré avoixTr | ¢Bappévn cuokeuaaoia.

* Av 10 PediGuard méoel katd AdBog ato SATTedo, PNV To XPNOIUOTIOINCETE.

* Mn xpnoipotroioete 1o PediGuard av dev akouoTei éva puBuikd nXnTIkG aApa (UTmTT) Katé Tn BUBIoH Tou o€ didAupa QuaiooyikoU opou.

* Av n rpdaivn Auyvia LED eivar avapuévn, aAd dev avaBoorvel katd Tn BuBior) TG o€ didAupa @ualoAoyikoU opou (To KUKAwA gival avoixTo), un xpnoipotroinoete 1o PediGuard.
* Na BeBaiwveaTe TTEAVTOTE OTI AKOUYETAI TO «UTTITT» Kl OTI €ival avappévn n pdoivn Auxvia LED, étav 1o Gkpo TnG GUOKEURG aKOUUTTA To TpaUpa Tou acBevi.

¢ MnV £TTOVOTTIOCTEIPWVETE T CUOKEUN).

4. 5 MBavég avemBUPNTEG EVEPYEIEG

O1 mBavég aveTniBUPNTEG EVEPYEIEG KATA TN Xprion Tou cuoTApaTtog PediGuard eivai:

« Aigioduan oTn oTTOVOUAIKY) GTAAN TTOU PTTOPET Va TTPOKAAECEI TPAUUATIOUO A TTapdAuon.

* Muikég ouoTrdoelg TTou TTPoKaACUVTal AGyw dIEYEPONG TWV VEUPIKWY PIJWV.

* ATTWAEIO VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWV, EPPAvION PILOTTABEING, TPAUPATIONAG TNG OKANPAG MAVIYYOS f/Kal TTOVOG.

* Neupoayyelakr aveTrapkeia, OTwg TTapdAucn kal GAAeg coBapég BAGReG. Alappor) eyke@alovwTiaiou uypou.

» [aoTPEVTEPIKEG BIATAPAYXES, OUPOAOYIKEG BIATAPAXES /KAl DIATAPAXESG TOU AVATIAPAYWYIKOU CUGTANATOG, OTTWG OTEIPOTNTA.

* AviKavoTnTa GUVEXIONG TWV GUCIOAOYIKWY OpaCTNPIOTATWY TNG KaBNUEPIVOTNTAG.

* BAGBN Tou paAakou 1oToU.

* Noigwén.

» Kdaraypa owpartog otrovoUuAou.

* @davarog.

5. KAINIKH XPHZH (H KAINIKH MEAETH AIENEPFHOHKE ME TO APXIKA ETKEKPIMENO MONTEAO PEDIGUARD (K030526)

Mpaypatotroindnke pia KAIVIKA PEAETN, KATG Tnv oTToia dlavoixTnkav Pe 1o Xépl 147 otrég aTov oTTovOUAIKS auxéva, Katd Tn SIdpKeIa 28 XEIPOUPYIKWY ETTEPRACEWY OTN
oTrovOUAIKR) OTAAN pe xprion Tou cuoTthpatog PediGuard, og cuvduaopd pe OUPBATIKEG TEXVIKEG EVTOTTIONOU KATAYUATWY KOTE TNV TOTTOBETNON dlauxevikwy Bidwv. O1
epeuvnTéG EAaBav Tnv atmddoaon Tng PediGuard étav avixveuoav Katdypota eTITTAEOV TwV GUPBATIKWY XEIPOUPYIKWY puEBOdWV Toug. ZuvoAikd tmieBaiwbnkav 23 SiaTpAoEIG
Tou @AoIoU TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG (16%), 22 aTTé TIg oTToieg eviomoEe To PediGuard. Katd Tn peAETn TTpoékuye £va Weudwg BETIKG aTTOTEAETO.

6. AHAQZH [ZXETIKA ME TON EYPQIAIKO KANONIZMO 93/42/EOK]

To PediGuard dev TrpoopideTal yia atreubeiag ETTaQr PE TO KEVTPIKG VEUPIKO aUoTNHA. H £TTa@r ue OTToI08ATTOTE TUAKG TNG OKANPAG MAVIYYAG, E€ITE TIPOKEITAI VIO TO TURAHO TTOU
TrEPIBAAEI TOV VWTIAIO HUEAOS 1 yia TO TUAKA TTOU TTEPIBAAAEI TIG VEUPIKEG PICEG MEXPI TO VWTIAIO YAYYAIO, TTPETTEI va OTTOQEUYETAI.

7. TEXNIKEZ MPOAIAITPA®EZ

®UAagn: H nuepopnvia ARgng avaypdgetal 0To EEWTEPIKG PEPOG TNG CUCKeUAaiag Kal TTpéTTel va Tnpeital. To PediGuard mpétel va uAdooeTal o€ KaBapo kal GTEYVO PUEPOG.
Aidpkera {wng: Ao Tn aTiypn Tou Ba evepyotroindei, To PediGuard dev ytropei va atrevepyotroindei. H ptrartapia Tou PediGuard trapéxel eTTapkA autovopia.

8. MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME ZYZKEYEZ MIAZ XPHZHZ

To PediGuard eival pia cuokeun piag xpriong. H emavemeepyaaia kai emavaypnoiyotroinon Tou PediGuard atrayopeUeTal.

O1 ToAoi TBavoi kivduvol TTou oxeTi(ovTal JE TUXOV eTTavaypnaolyotroinon Tou PediGuard evdéxeTal va augrigouv Tov Kivouvo yia Tov acBevr. Opiopéva TEXVIKG XAPaKTNPIOTIKA
Tou PediGuard dev gival cupBaTtd Ye ThV ETTAVAXPNOIYOTIOINON TNG CUOKEURG. MiBavda TpoBAAUaATa TTou OXETICOVTal HE TUXOV ETTAVATIOOTEIPWAON KAI ETTAVAXPNOILOTIOINCN
€ival: U AEITOUPYIKI) CUOKEUN, AOTOXIO OPITHEVWY A AWV TWV NAEKTPOVIKWY AEITOUPYIWYV, AYVWOTEG GAAAYEG OTNV NAEKTPOVIKA AEITOUpYia TNG CUCKEUAG, KN OTEIPA OUOKEUN),
peTddoan véowv, KaBAPIOTIKWY ) ATTOAUPAVTIKWY. ETTITTAEoV, n €TTAvVaXpnoIPoTIoinan PIag CUCKEUNG Hiag XpAong Ba éxel wg aTroTEAETUA TNV ATTWAEIA TNG IXVNAACIHOTNTAG
TNG IATPIKIAG CUOKEUNG KAl TNV ATTWAEIA TNG TEXVIKAG TEKUNPIWONG, OTTWG Twv 0dNYIWV XPAONS.
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XPHZIMOMMOIEITE MONO ZY>KEYEX ME ANEMA®H XYZKEYAZIA.
MHN KAGAPIZETE, EMANAMOXTEIPONETE 'H ENMANAXPHZIMOMOIEITE TH ZYZKEYH.
MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOOEZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN MOAHZH AYTHX THXY YYXKEYHZ MONO XE AAEIOAOTHMENOYZ INATPOYX H KATOIMIN

MAPAITEAIAZ TOYZ.

AN EXETE AMNOPIEX XXETIKA ME TH XYZKEYH, EMIKOINQNHETE ME:

SpineGuard, S.A. (KataokeuaoTrg)
10, Cours Louis Lumiére

94300 Vincennes "aAAia
TnAépwvo: +33 (0) 14518 4519
dag: +33 (0) 145 18 45 20

Ta cUpBoAa TTou BpiokovTal ETTAVW OTO TTPOIOV TTEPIYPAPOVTAI aKOAOUBWG:

[:Ii] AvatpégTte aTIg 0dnyieg Xprong

£I0XWPOUPEVO OTO GWIHA)

R Moévwon T0ToU «BF» (e€dpTnua

“ KaTaoKEUaOTAG
g Huepopnvia Angng

ATTOKAEIOTIKG piag xprong

®

STERILE E ATIOGTEIPWHEVO HE OEeidIo Tou aiBuAeviou

MAnpo@opieg Kai SHAWON TOU KOTOOKEUOOTH OXETIKG JE TNV NAEKTPOMAYVNTIKA cupBarornta (HMZX)

KaBodrynon kai SAAwOoT TOU KATAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To PediGuard trpoopieTal yia xprian a1o nAekTpopayvnTikd TTEPIBGAAOV TTou kaBopideTal TTapakaTw. O TeAdTNG fi 0 XpAoTng Tou PediGuard
TPETTEl va BeBaiwbei 6T xpnalpoTroleital g€ TEToIo TTEPIBAAAOV.

AOKIPN EKTTOPTIWV ZupBaroéTnra HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov — kaBodrynon
EXTIONTTEC PABIOGUXVOTATWY To PeleuarfJ xpr]mpgrrmm EVEPYEIQ p’cxélocuxvomm’v poévo qu mv ecu’nspmn
CISPR 11 Opésa 1 Tou AgiToupyia. ETTOpévwG, 01 EKTTOPTTEG PABIOCUXVOTATWY TOU gival TTOAU
XapnAEG kai Oev gival MOavo va TTPOKAAETOUV TTOPEUBOAEG O KOVTIVO
NAEKTPOVIKS £EOTTAIONO.
To PediGuard eival katdAANAo yia Xprion o€ OAEG TIG EYKATAOTATEIG EKTOG TWV
EKTTOTTES PABIOOURVOTATWY OIKIOKWYV KaI EKEIVWV TTOU GUVOEoVTal AUETT PE TO dNUAOIO JiKTUO TTAPOXNG
CISPR 11 KAGon A XAUNAAG TdoNG TTou TPOPOdOTET
KTAPIO TTOU XPNaIPoTToloUvTal YIa OIKIGKOUG OKOTToUG.

KaBodrynon kai SAwoN TOU KATAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKA aTpWOoia

To PediGuard givai katdAAnAo yia xpAion oTo nAekTpopayvnTiké TepIBAGAAOV TTou kaBopideTal TTapakdTw. O TEAATNG 1) 0 XpAoTng Tou PediGuard
TPETTEl va BeRaiwBE OTI XPNOIPOTIOIEITAl OE TETOIO NAEKTPOPAYVNTIKS TTEPIBAAAOV.

Aokipn atpwaoiag ETritredo dokipng cuﬁgéfzfrzag HAekTpopayvnTiké mepiBaAAov — kaBodrRynon
HAekTpooTarikr ekpdpTion . . Ta dameda Ba mpéTmel va eival amd {UAO, oKupddepa n
(HZE) 8KV emaen 8KV emaen Kepapikd TTAGKidI0. Edv T ddmeda eivar kaAuppéva pe

. . OUVBETIKO UAIKO, n OXETIKA uypacia Ba Tpémel va eival
IEC 61000-4-2 +15kV atpag 15KV aépag TOUAGKIOTOV 30%.
To PediGuard eival katdAAnAo yia XpAon o€ OAeg TIG
EYKATAOTOOEIG EKTOG TWV OIKIOKWY Kal EKEVWY  TTOU
AxTIvoBoAoUpeveg 3V/m ouvdéovTal Aueda e TO dNUOCIOo BIKTUO TTAPOXHG XAMNARG
PadIooUXVOTNTEG a6 80 MHz éwg 2,5 3V/im TAONG TTOU TPOPODOTET
IEC 61000-4-3 GHz
KTAPIC TTOU XPNOIKOTIOI0UVTAI VIO OIKIAKOUG OKOTTOUG.
380 - 390 MHz
27 Vim, PM 50%, 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m, (FM 5 kHz
PR y 28 VI
AkTivoBoAoUpeveg nuitovo 1 kHz) PM, 18 m
' H
padioouxvénTeg z O @opnT6G £EOTTAIOHAG ETTIKOIVWVIWY HE PAdIOTUXVOTNTEG
704 - 787 MHz (oupTrepidapBavopévioy  TWV  TIEPIPEPEIAKWY  OTTWG
IEC 61000-4-3 9 V/m, PM 50%, 217 Hz 9 Vim KoAWdIa KEPAIOG Kol EGWTEPIKEG KePaieg) Dev TTPETTEI VOl
. . _ XpnolgoTrolgital o amoéoTacn PIKkpoTepn atmd 30 ek. atmd
?ﬁz?&l\éﬂgvggonc Ziwv ggo\/ /r?wsgl\'\/lll };S"/ 18 Hz 28 VIim otrolodAToTe TUAKa Tou PediGuard, gupTtrepiAapBavopévwy
HoC Pu ’ b TwV KaAwdiwv TTou kaBopiovTal aTrd TOV KATAOKEUAOTH.
ETTIKOIVWVIWV HE 1700 - 1990 MHz
padloouyVOTNTEG 28 V/m, PM 50%, 217 Hz 28 V/m
2400 - 2570 MHz
28 V/m, PM 50%, 217 Hz 28 Vim
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m, PM 50%, 217 Hz
MayvnTiké 1TEdio ouyvoTnTag
10%00g (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m :
IEC 61000-4-8

ZHMEIQZH Ta xapaktnpioTikéd EKITOMMQN tou apdévTog e€0tTAIopoU 1o kaBiaTouv KatdAAnAo yia xprion o BIopnxavikég Teploxég Kal voookopeia (CISPR 11 kAdong A).
Edv xpnoipotroinBei o€ oikiakd epiBaAAov (yia To otroio amraiTeital Kavovikd CISPR 11 kKAdong B), o e§oTTAIoSG auTdg evOEXETAI VA UNV TTPOCPEPEI ETTAPKN TTPOOTACIA OF
ETTIKOIVWViEG PE padloouyvaTnTeg O XpROTNG EVOEXETAI VO XPEIAOTE va AABEl HETPO HETPIAOUOU, OTTWG PETEYKATAOTACN 1} AvaTTPOOOVATOAIOHO Tou €OTTAIONOU.
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