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IManufactured by: ) PediGuard® c €
SpineGuard Single-use -

USER MANUAL EN

This user manual is not applicable in the U.S.A. To consult the user manual applicable in the U.S.A. log on to: https://www.spineguard.com/products-and-
applications/spine-products/user-manuals/

In no case can the PediGuard® replace 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

PediGuard is a pedicle preparation device that helps surgeons to drill a pilot hole through the pedicle of the vertebrae during spinal surgery. It serves to alert the surgeons
prior to a possible cortex perforation while drilling through the pedicle, by accurately analyzing the electrical conductivity of the surrounding tissues.

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

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

3.2 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 @ @ ©) ® ®

(1) 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.

3.3 Preliminary checks

Check the PediGuard device 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 the same frequency. If a metal bowl is used, do not touch the walls of the bowl with the tip of the PediGuard. If no sound is heard,
it may be necessary to clean the tip of the instrument using a mild scrubber (e.g. electrocautery scrubber).

3.4 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.

3.5 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).

Signal analysis

A change in pitch and cadence of the audio feedback and LEDs flashing frequency indicates a change in conductivity around the tip of the PediGuard. Each type of
biologic tissue presents a specific electrical conductivity. Blood presents a high electrical conductivity at the opposite of cortical bone that presents a low conductivity,
while cancellous bone presents a medium electrical conductivity. Drilling through cancellous bone, a medium pitched beep should be heard. If the audio signal changes
to a low rated pitched beep, this may indicate that the device is approaching or entering the cortical wall. If the audio signal changes to a high rated pitched beep, it may
indicates a bone breach.

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.

3.6 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 Intended use (intended purpose)

The PediGuard is intended to drill pilot holes for pedicle screws. It provides feedback to the surgeon via visual and audible signal that indicate a change in conductivity at
the tip of the probe and may indicate contact of the tip with soft tissues and possible vertebral cortex perforation.

4.2 Indications
The PediGuard is indicated for all surgical procedures requiring the drilling of pilot holes for pedicle screws.
The PediGuard is indicated for use in open surgical approaches to the spine.

4.3 Intended patient population

The PediGuard is intended for skeletally mature patient, either adult or pediatric, undergoing spine surgery requiring the drilling of vertebrae for the insertion of pedicle
screws. The PediGuard Gearshift cannot be used on premature or neonatal infants, and patients must have a minimum weight of 25 kg.

4.4 Intended environment (users)
The PediGuard is intended to be used by surgeons in hospitals.

4.5 Contraindications

- Pathologies involving the vertebral cortex.

- Patients who have received a pacemaker or any other active medical device.

- 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.

4.6 Warnings
* Do not use the device:

- In the presence of flammable anesthetics
- At room temperature above 30°C
- In a humid environment.

* The 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.

+ 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.

4.7 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.

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

» Before opening, always perform a visual check of the integrity of the sterile pouch. It must not show any damages or perforations and must be sealed. If the pouch
is opened or damaged, the product must not be used.

» Ifthe 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.

» Ifthe 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.

4.8 Possible adverse effects

The possible adverse effects while using the PediGuard system are:
Adverse effects identified in clinical studies which represent an occurrence rate of less than 0.5%:

» Neurological complications: loss of neurological functions, appearance of radiculopathies, dural injuries and/or pain. Neurovascular insufficiency, including paralysis
or other serious lesions,

Adverse effects identified in clinical studies which represent an occurrence rate of 0% in the scientific litterature and post-market surveillance:

» Biomechanical complications: muscular contractions induced by nerve root stimulation; fracture of the vertebral body,

» Cardiological complications, particularly in patients with pacemakers,

» Cerbrospinal fluid leak,

» Vascular complications.

» Other (gastrointestinal, urological and/or reproductive tract disorders, infection, soft tissue damage). 5



5. TECHNICAL SPECIFICATIONS 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
Storage: Expiry date is mentioned on the outer package and must be respected. The PediGuard should be stored in a clean dry place and in ambient conditions. an electromagnetic environment.
Service life: Once ON, the PediGuard cannot be turned OFF. The PediGuard battery provides sufficient autonomy. . . . . "
Immunity test Test level Compliance level Electromagnetic environment — guidance
380 - 390 MHz
6. INFORMATION RELATED TO SINGLE USE DEVICES 27 Viim: PM 50%; 18 Hz 27 Vim
. . . . . . 430 - 470 MHz
PediGuardis a single use device. The retreatment and the re-use of the PediGuard are forbidden. 28 VV/m; (FM 5 kHz, 1 kHz 28 \V//m
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 Radiated RF sine) Pi\/l' 18 Hz '
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 i
changes to the electronic function of the device, non-sterile device, transfer of disease, cleaning agents or disinfectants. 704 - 787 MHz
IEC 61000-4-3 9 V/m; PM 50%; 217 Hz 9 Vim o . o
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 Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna
use. Proximity fields from | 800 - 960 MHz 28 V/m cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to
RF wireless 28 V/Im; PM 50%; 18 Hz any part of the PediGuard, including cables specified by the manufacturer.
Important information: any serious incident relating to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the user communications
and/or patient is established. For such a report, or for any other problem or malfunction, please contact: complaints@spineguard.com equipment ;g%’/' 1?3?\;’ g/lo';z 217 H 28 VV/m
m; o; z
ONLY USE INSTRUMENTS WITH INTACT PACKAGING. DO NOT CLEAN, RE-STERILIZE, OR RE-USE THIS DEVICE. IF YOU HAVE QUESTIONS ABOUT THIS 2400 - 2570 MH
DEVICE, PLEASE CONTACT: 28 V/r;T PM 500/2, 217 Hz 28 V/Im
3 0,
SpineGuard, S.A. (MANUFACTURER) 5100 - 5800 MHz Y
10, Cours Louis Lumiére 9 V/m; PM 50%; 217 Hz 9 Vim
94300 Vincennes - France
Phone: +33 (0) 1 45 18 45 19 Power f_requency
Fax: +33 (0) 1 45 18 45 20 ";g%‘g:i'c field
(50/60H2) 30 A/m 30 Vim -
Symbols found on the product are described below: IEC 61000-4-8

Refer to instruction

manual 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.

E]:i] See instructions M Manufacturer @ Single use only @
for use
A\ BF” (body floating) Expiration date Double sterile Medical device
type insulation barrier system
Lot or batch Number Catalog number

-
o
|

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

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

RF Emissions
CISPR 11

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 humidity should be at least 30 %.
IEC 61000-4-2 + 15 kV air + 15 kV air
Radiated RF 3V/m PediGuard is suitable for use in all establishments other than domestic and those
IEC 61000-4-3 3V/m directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies

from 80 MHz to 2,5 GHz

buildings used for domestic purposes.
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MANUEL D’UTILISATION FR

Ce manuel d’utilisation n’est pas applicable aux Etats-Unis. Pour consulter le manuel d’utilisation applicable aux Etats-Unis connectez-vous sur : https://www.
spineguard.com/fr/produits-et-applications/produits-rachis/manuels-dutilisation/

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 & usage unique, prét a 'emploi dont le manche contient un circuit électronique. La pointe de I'instrument
est la partie active.

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

3.1 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.
3.2 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 @ @ @ @ @

(1) 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'nstrument en contact avec les tissus.

®3) La pile est faible, ne pas utiliser.

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

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

3.3 Vérifications préalables

Tremper la pointe du PediGuard dans une coupelle contenant du sérum physiologique (Chlorure de Sodium & 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 avec la pointe du PediGuard 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 léger (ex. grattoir pour bistouri électrique).

3.4 Connexion a I'application DSG Connect (optionnel)

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

3.5 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 I'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 l'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). 8

Analyse du signal

Un changement de tonalité et de cadence du signal auditif et dans la fréquence de clignotement des diodes indique un changement de type de tissu détecté a la pointe
du PediGuard.

Chaque type de tissu biologique présente une conductivité électrique spécifique. Le sang présente une conductivité électrique élevée, a l'opposé de
l'os cortical qui présente une faible conductivité, tandis que I'os spongieux présente une conductivité électrique moyenne. Lors du forage dans los
spongieux, un «bip» de tonalité moyenne devrait étre entendu. Si le signal sonore passe a un «bip» de tonalité basse, cela peut indiquer que l'appareil
s’approche ou pénetre dans la paroi corticale. Si le signal sonore passe a un «bip» de tonalité élevée, cela peut indiquer une effraction osseuse.
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 I'instrument avec un chiffon doux imbibé de sérum physiologique.

3.6 Apreés la chirurgie

A la fin de la procédure chirurgicale, 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 Utilisation prévue

Le PediGuard est indiqué pour le forage des pré-trous destinés a recevoir les vis pédiculaires. Il fournit un retour au chirurgien via un signal visuel et sonore qui indique
un changement de conductivité a la pointe de la sonde et peut indiquer un contact de la pointe avec les tissus mous et une éventuelle perforation du cortex vertébral.

4.2 Indications d’utilisation

Le PediGuard est indiqué pour toutes les interventions chirurgicales nécessitant le percage de trous pilotes pour la mise en place des vis dans le pédicule.
Le PediGuard est indiqué pour étre utilisé pour les abords chirurgicaux du rachis ouverts.

4.3 Population de patients visée

Le PediGuard est destiné aux patients dont le squelette est complétement développé, adultes ou enfants, subissant une chirurgie de la colonne vertébrale nécessitant le
forage de vertébres pour l'insertion de vis pédiculaires. Le PediGuard ne peut pas étre utilisé chez les prématurés ou les nouveau-nés, et les patients doivent peser au
moins 25 kg.

4.4 Environnement prévu
Le PediGuard est destiné a étre utilisé par les chirurgiens dans les hopitaux.

4.5 Contre-indications
- Pathologies de la corticale osseuse vertébrale.
- Porteurs de pacemakers ou de tout autre dispositif médical actif implanté.
- Le PediGuard ne doit pas étre utilisé au contact du systéme nerveux central.

- Tout contact avec des parties de la dure-mere, telle que la gaine de la moelle épiniére ou la gaine des racines nerveuses au dessus des ganglions rachidiens, doit
étre évité.
4.6 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.

« Lutilisation du PediGuard dans les cas d’ostéoporose sévére n’est pas recommandée. L'état de I'os dans ces situations doit étre rigoureusement évalué avant
usage de l'instrument.

» Utiliser uniquement les éléments fournis par SpineGuard. L utilisation de piéces 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.

+ La 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.

« Lutilisation 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.

» Il convient d’éviter d'utiliser cet appareil a co6té 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.

+ Il 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.

4.7 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.

» Comme tout instrument chirurgical, cet instrument doit étre contrélé avec attention avant son usage.

* Avant d’ouvrir 'emballage, il faut toujours procéder a un contréle visuel de 'intégrité de la poche stérile. Elle ne doit pas présenter de dommages ou de perforations
et doit étre scellée. Si la poche stérile est ouverte ou endommagée, le produit ne doit pas étre utilisé.

* 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.

» Sila 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.

4.8 Possibles effets indésirables
Les effets indésirables possibles lors de I'utilisation du PediGuard sont :

Effets indésirables identifiés dans les études cliniques qui représentent un taux de survenue inférieur a 0,5% :

+ Complications neurologiques : perte des fonctions neurologiques, apparition de radiculopathies, lésions durales et/ou douleurs. Insuffisance neurovasculaire,
paralysie ou autres Iésions graves.



Effets indésirables identifiés dans I'analyse des risques qui représentent un taux d’occurrence de 0% dans la littérature scientifique et la surveillance post-
commercialisation :

*  Complication biomécanique : contractions musculaires induites par la stimulation des racines nerveuses, Fracture du corps vertébral.
« Complications cardiologiques : les complications cardiologiques notamment chez les patients porteurs d’un stimulateur cardiaque.
< Fuite de liquide céphalo-rachidien.

« Complications vasculaires.

« Autres (troubles gastro-intestinaux, urologiques ou de I'appareil reproducteur, infection, Iésions des tissus mous).

5. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

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.

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 dans des conditions ambiantes.

Durée de vie : Une fois mis sous tension, le PediGuard ne peut plus étre éteint. La batterie du PediGuard fournie une autonomie suffisante.

6. 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 tragabilité des dispositifs médicaux, la perte de la documentation technique, comme par
exemple, la notice d'utilisation.

Informations importantes : Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi. Pour un tel rapport, ou pour tout autre probléme ou dysfonctionnement, veuillez contacter : complaints@spineguard.com

UTILISER SEULEMENT LES INTRUMENTS AYANT UN EMBALLAGE INTACT. NE PAS NETTOYER, RE-STERILISER, OU RE-UTILISER L'INSTRUMENT. 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 :

Consulter les
instructions d'utilisation

«Isolation électrique de
type “BF” (body floating)

Numeéro de lot

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

Se référer au manuel

Usage unique d'utilisation

Fabricant ® @
Double barriére stérile

Date d’expiration Dispositif médical
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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
Emissions RF PediGuard utilise de I'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses émissions RF sont
Groupe 1 N . - ] . o : e
CISPR 11 trés faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences dans un appareil électronique voisin.
Emissions RF Classe A PediGuard est prévu dans tous les locaux autres que les locaux domestiques et ceux directement reliés au réseau
CISPR 11 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.

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique - Directives

Essai d’imunité Niveau d’essai

Décharges

électrostatiques (DES) * 8 kV au contact

+ 8 kV au contact | Il convient que les sols soient en bois, en béton ou en carreaux de céramique.
Si les sols sont recouverts de matériaux synthétiques, il convient que '’humidité relative

+ 15 kV dans l'air + 15 kV dans l'air | soit d’au moins 30 %.

CEI 61000-4-2
Perturb’atlons RF PediGuard est prévu dans tous les locaux
rayonnées 3V/im ’ . . . .
80 MHz & 2.5 GHz 3V/im autr_es quelles Iocau_x domestiques gt ceux directement rellles au réseau public )
CEl 61000-4-3 ’ d’alimentation électrique basse tension alimentant des batiments a usage domestique.

380 - 390 MHz

CEI 61000-4-8

10

27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM %5 kHz, 1 28 Vim
kHz sine) PM; 18 Hz
Perturb’atlons RF 704 - 787 MHz o Vi
rayonnees 9 V/im; PM 50%; 217 Hz
CEl 61000-4-3 800 - 960 MHz 1] ’cc'mw’e'nt de ne pas utlllserAIes apE)arells de communication portatifs RF (y comprls les
X i 28 VIim périphériques tels que les cables d’antennes et les antennes externes) plus prés de 30
28 V/m; PM 50%; 18 Hz ) , ) ) ) A e
N L cm (12 pouces) de toute partie de I'appareil PediGuard, y compris les cables spécifiés par
Champs a proximité :
e 1700 - 1990 MHz le fabricant
dun équipement de 1 g\ P 50%; 217 28 VI
communication sans H m; 50%; m
fil RF z
2400 - 2570 MHz
28 V/Im; PM 50%; 217 28 V/im
Hz
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/im; PM 50%; 217 Hz
Champ magnétique a
la fréquence du réseau
électrique (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m -

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 I'appareil.
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. Fabricado por: ) PedIGuard®
Splﬂe@uard Uso Unico ce 0123

MANUAL DEL USUARIO ES

Este manual de usuario no es aplicable en EE. UU. Para consultar el manual del usuario aplicable en EE. UU., conéctese a: https://www.spineguard.com/
products-and-applications/spine-products/user-manuals/

PediGuard® no puede sustituir en ningtin caso la experiencia del cirujano o su conocimiento de las estructuras anatémicas. Su objetivo es ayudar al cirujano en la toma
de decisiones durante la intervencion quirdrgica en quiréfano.

1. INTRODUCTION

PediGuard es un dispositivo de preparacion de pediculos que ayuda a los cirujanos a perforar un orificio piloto a través del pediculo de las vértebras durante la cirugia
de la columna vertebral. Sirve para alertar a los cirujanos antes de una posible perforacién de la corteza mientras perforan el pediculo, analizando con precision la
conductividad eléctrica de los tejidos circundantes.

2. DESCRIPCION TECNICA

El PediGuard es un instrumento estéril de un solo uso y contiene un circuito electrénico en el mango. La parte aplicada es la punta del instrumento.

El PediGuard es un dispositivo a pilas con una corriente de salida maxima de 5,5 miliamperios («mAy). La literatura publicada sugiere un minimo de 8-10 mA para la
monitorizacion del nivel umbral. El PediGuard no realiza grabaciones de umbral y no esta pensado para ser utilizado como sustituto de un dispositivo de control de nivel
de umbral.

Rendimientos esenciales:

1. Rendimiento mecanico esencial: la capacidad de corte durante la perforacion pedicular.
2. Rendimiento electronico esencial: sefiales sonoras y visuales que guian al cirujano durante la perforacién pedicular. Estas sefiales informativas transmiten la
informacién de conductividad caracteristica de los tejidos en contacto con la punta del sensor.

Solo para DSG Connect:

Hay disponible una funcién opcional que permite transmitir los datos de conductividad a una pantalla externa para visualizar y registrar la sefial. Los dispositivos
PediGuard equipados con esta funcién se denominan DSG Connect y estan equipados con un médulo de comunicacion que transmite datos mediante comunicacion por
radiofrecuencia (RF) (2,40-2,48 GHz, modulaciéon GFSK y potencia maxima de salida de RF de 9,9 dBm).

3. ANTES DE USAR

3.1 Encendido
Para activar el PediGuard, tire de la lengleta de contacto hacia fuera del mango. La activacién se confirma mediante un pitido y unos LED verdes.

3.2 Caracteristicas de seguridad
El PediGuard tiene varias caracteristicas de seguridad que permiten comprobar facilmente su correcto funcionamiento:

LED verdes Encendidos Parpadeando Apagados Apagados Apagados
LED amarillos Apagados Apagados Apagados Apagados Encendidos
Sonido Ninguno Sonido nominal Encendido Ninguno Ninguno

Caso @ @ @ @ @

(1) Elinstrumento esta encendido (ON). Bien la punta del instrumento no esta en contacto con tejido o bien esta en contacto con hueso, que tiene una conductividad
muy baja.

(@) La punta del instrumento esta en contacto con el tejido.
®3) La pila esta casi agotada: no utilice el aparato.

(@) El aparato no esta encendido o la pila no funciona. Compruebe que el aparato esté encendido. Si el instrumento esta encendido pero los LED permanecen
apagados, no utilice el instrumento.

® La punta del instrumento no funciona correctamente: no utilice el instrumento.
Si los LED no son visibles a través de la pared transparente del mango, no utilice el PediGuard.

3.3 Comprobaciones preliminares

Compruebe el correcto montaje y funcionamiento del dispositivo PediGuard introduciendo la punta del instrumento en solucién salina (cloruro sédico al 0,9%). Debe
oirse un sonido agudo de alta frecuencia. Los LED verdes deben parpadear con la misma frecuencia. Si utiliza un cuenco metalico, evite tocar las paredes del mismo
con la punta del PediGuard. Si no se oye ninguin sonido, puede ser necesario limpiar la punta del instrumento con un estropajo suave (por ejemplo, un estropajo para
electrocauterio).

3.4 Conexion a la aplicacion DSG Connect (opcional)

Los dispositivos PediGuard equipados con la funcién DSG Connect pueden emparejarse con una pantalla externa. Las instrucciones de emparejamiento y las instrucciones
especificas de uso estan disponibles en la aplicacion DSG Connect.

3.5 Técnica quirurgica

Técnica quiradrgica: técnicas abiertas
El cirujano debe preparar los puntos de entrada previstos para los tornillos pediculares utilizando las técnicas abiertas preferidas para exponer la superficie posterior de

la columna vertebral. La ubicacion correcta del punto de entrada y el angulo de entrada pueden comprobarse mediante fluoroscopia.
Cada orificio debe perforarse utilizando la técnica siguiente:

» Preparar el punto de entrada para la perforacion retirando el hueso cortical.

+ Dirigir la punta del PediGuard hacia el tejido blando (herida) para iniciar un «pitido» agudo nominal.

» Colocar el PediGuard en el punto de entrada y hacer avanzar la punta a través del hueso esponjoso en la posicion prevista para el tornillo. Ejercer una presion
constante con la mano y efectuar suaves movimientos rotatorios alternos (no utilizar nunca golpes de maza).
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Un cambio del tono y la cadencia de la retroalimentacion de audio y la frecuencia de parpadeo de los LED indica un cambio en la conductividad alrededor de la punta
del PediGuard. Cada tipo de tejido biolégico presenta una conductividad eléctrica especifica. La sangre presenta una conductividad eléctrica elevada, al contrario que el
hueso cortical, que presenta una conductividad baja, mientras que el hueso esponjoso presenta una conductividad eléctrica media. Al perforar el hueso esponjoso, debe
oirse un pitido de tono medio. Si la sefial acUstica cambia a un pitido de tono bajo, esto puede indicar que el dispositivo se esta acercando o esta entrando en la pared
cortical. Si la sefial acustica cambia a un pitido agudo, esto puede indicar una ruptura 6sea.

Si la corteza se ha fracturado, pueden producirse contracciones musculares. En tal caso, el cirujano debe dejar de avanzar la punta y comprobar la trayectoria. Si es
necesario redirigir, primero debe retirarse el instrumento para ajustar la trayectoria.

Antes de perforar un nuevo orificio, limpiar la punta del instrumento con un pafio suave impregnado en solucién salina.

3.6 Después de la cirugia

El instrumento debe desecharse tras la intervencion quirdrgica.
Desechar el instrumento en contenedores adecuados para poder llevar a cabo su destruccion de un modo respetuoso con el medio ambiente. Para obtener informacién
detallada sobre este procedimiento, contacte con su representante local de SpineGuard.

4. INFORMACION MEDICA IMPORTANTE

4.1 Uso previsto (finalidad prevista)

El PediGuard sirve para perforar orificios piloto para tornillos pediculares. Proporciona informacién al cirujano mediante sefales visuales y acusticas que indican un
cambio de conductividad en la punta de la sonda y pueden indicar el contacto de la punta con los tejidos blandos y una posible perforacién de la corteza vertebral.

4.2 Indicaciones
El PediGuard esta indicado para todos los procedimientos quirirgicos que requieran la perforacion de orificios piloto para tornillos pediculares.
El PediGuard esta indicado para su uso en abordajes quirtrgicos abiertos de la columna vertebral.

4.3 Poblacion de pacientes prevista

El PediGuard esta destinado a pacientes esqueléticamente maduros, adultos o pediatricos, sometidos a una cirugia de la columna vertebral que requiera la perforacion
de vértebras para la insercion de tornillos pediculares. El PediGuard Gearshift no puede utilizarse en nifios prematuros ni neonatos, y los pacientes deben pesar 25 kg
como minimo.

4.4 Entorno previsto (usuarios)
El PediGuard esta pensado para ser utilizado por cirujanos en hospitales.

4.5 Contraindicaciones

- Patologias relacionadas con la corteza vertebral.

- Pacientes con marcapasos o cualquier otro dispositivo médico activo.

- PediGuard no debe utilizarse en contacto directo con el sistema nervioso central.

- Debe evitarse el contacto con cualquier parte de la duramadre, ya sea la que recubre la médula espinal o la que recubre las raices de los nervios hasta los ganglios espinales.

4.6 Advertencias
* No utilizar el dispositivo:

- En presencia de anestésicos inflamables
- A una temperatura ambiente superior a 30°C
- En un ambiente humedo.

* No se recomienda el uso de PediGuard en caso de osteoporosis extrema. En esta situacion, debe evaluarse detenidamente el estado del hueso antes de utilizar
el dispositivo.

+ Utilizar exclusivamente los componentes suministrados por SpineGuard. El uso de componentes de otro fabricante puede provocar el mal funcionamiento del
aparato y resultar perjudicial para el paciente.

» No se permite ninguna modificacién de este equipo.

» El posicionamiento del paciente en la mesa de operaciones es fundamental: hay que asegurarse de que los movimientos de las piernas (si los hay) no causen
lesiones al paciente ni su caida de la mesa de operaciones.

« Evitar cualquier contacto entre el PediGuard y el paciente mientras se utiliza un electrocauterio o un desfibrilador.

» El uso del dispositivo cerca del térax puede aumentar el riesgo de fibrilacién cardiaca.

» El uso del PediGuard en asociacion con otro dispositivo electrénico requiere precauciones especiales: pueden observarse perturbaciones en el monitor de ECG
del paciente durante el uso el PediGuard. Estas anomalias cesaran en cuanto se retire el instrumento.

* IMPORTANTE: Impedir la penetracion de liquidos o cuerpos extrafios en el mango (debe evitarse a toda costa la inmersiéon del mango, incluso durante un breve
periodo de tiempo). No utilizar el aparato en caso de entrada de liquidos o cuerpos extrafios en la carcasa del sistema electronico.

+ Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos, ya que esto podria provocar fallos de funcionamiento. Si tal uso es necesario, debe
observarse este y los otros equipos para verificar que funcionen con normalidad.

» No deben utilizarse equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluyendo periféricos como cables de antena o antenas externas) a menos de 30 cm (12 pul)
de cualquier parte del sistema PediGuard. Hacerlo podria provocar una degradacion del rendimiento de este equipo.

« Utilizar este equipo en las proximidades (por ejemplo, 1 m) de un equipo ME de terapia de onda corta o microondas puede producir inestabilidad en la salida del dispositivo.

4.7 Precauciones

» La eleccion del diametro del PediGuard viene determinada por el diametro de los tornillos que el cirujano desee colocar y por el tamafio del pediculo.

» Como con cualquier instrumento quirdrgico, este dispositivo debe inspeccionarse cuidadosamente antes de su uso.

»  Compruebe siempre visualmente la integridad de la bolsa estéril antes de abrirla. No debe presentar dafios ni perforaciones y debe estar precintada. Si la bolsa
esta abierta o dafiada, el producto no debe utilizarse.

» Siel PediGuard se cae accidentalmente al suelo, interrumpa su uso.

* No utilice el PediGuard si no emite un pitido ritmico al sumergirlo en una solucion salina.

» Silas luces LED verdes estan encendidas pero no parpadean al sumergirlas en una solucién salina (el circuito esta abierto), no utilice el PediGuard.

« Comprobar siempre que se oiga el «pitido» y las luces LED verdes estén encendidas cuando la punta del instrumento toque la herida del paciente.

» No volver a esterilizar el instrumento.

4.8 Posibles efectos adversos

El uso del sistema PediGuard puede tener los siguientes efectos adversos:
Efectos adversos identificados en estudios clinicos que representan una tasa de aparicioén inferior al 0,5 %:

+ Complicaciones neurolégicas: pérdida de funciones neurolégicas, aparicion de radiculopatias, lesiones durales y/o dolor. Insuficiencia neurovascular, incluyendo
paralisis y otras lesiones graves,
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Efectos adversos identificados en estudios clinicos que representan una tasa de ocurrencia del 0 % en la literatura cientifica y la supervision posterior a la
comercializacién:

« Complicaciones biomecanicas: contracciones musculares inducidas por la estimulacion de la raiz del nervio; fractura del cuerpo vertebral,
« Complicaciones cardiolégicas, especialmente en pacientes con marcapasos,

« Fugas de liquido cefalorraquideo,

« Complicaciones vasculares.

« Ofros: trastornos gastrointestinales, urolégicos y/o del aparato reproductor, infeccién, lesiones de tejidos blandos.

5. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Almacenamiento: La fecha de caducidad figura en el envase exterior y debe respetarse. El PediGuard debe almacenarse en un lugar limpio y seco y en condiciones
ambientales.

Vida util: Una vez encendido, el PediGuard no se puede apagar. La pilaba del PediGuard le proporciona la autonomia suficiente.

6. INFORMACION RELATIVA A LOS PRODUCTOS DE UN SOLO USO

PediGuard es un producto de un solo uso. Quedan prohibidos el retratamiento y la reutilizacion del PediGuard.

Hay varios peligros potenciales asociados a la reutilizacion del PediGuard que pueden aumentar el riesgo para el paciente. Algunas caracteristicas técnicas del PediGuard
no son compatibles con la reutilizacion del instrumento. Los posibles problemas relacionados con la reesterilizacion y la reutilizacion son: fallo de funcionamiento del
dispositivo, fallo de algunas o todas las funciones electrénicas, cambios desconocidos en la funcién electrénica del dispositivo, dispositivo no estéril, transmisién de
enfermedades, agentes de limpieza o desinfectantes.

Ademas, la reutilizacién de un producto sanitario de un solo uso conllevara la pérdida de la trazabilidad del producto sanitario y de la documentacion técnica, como las
instrucciones de uso.

Informacion importante: cualquier incidente grave relacionado con el producto deberd comunicarse al fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro de
residencia del usuario y/o paciente. Para este tipo de informes, o para cualquier otro problema o averia, contacte con: complaints@spineguard.com

UTILIZAR UNICAMENTE INSTRUMENTOS CON EL EMBALAJE INTACTO. NO LIMPIAR, REESTERILIZAR NI REUTILIZAR ESTE DISPOSITIVO. SI TIENE ALGUNA
PREGUNTA SOBRE ESTE DISPOSITIVO, CONTACTE CON

SpineGuard, S.A. (FABRICANTE)
10, Cours Louis Lumiere
94300 Vincennes - Francia
Teléfono +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 14518 45 20

A continuacion se describen los simbolos que figuran en el producto:

Consulte el manual
de instrucciones

Consulte las . Exclusivamente de
) N Fabricante
instrucciones de uso un solo uso
N Aislamiento de tipo Doble esterilizacion Producto sanitario
R "BF" (cuerpo flotante)

sistema de barrera
LOT Numero de lote Numero de catalogo

Fecha de caducidad

Informacion y declaracion del fabricante sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El PediGuard es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del PediGuard debe asegurarse de que se
utilice en un entorno electromagnético de este tipo.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel r:le Entorno electromagnético: orientacién
conformidad
380 - 390 MHz
27 VIm; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM £5 kHz, 1 28 V/im
RF radiada kHz sine) PM; 18 Hz
704 - 787 MHz
IEC 61000-4-3 9 VIm; PM 50%; 217 Hz 9 Vvim No deben utilizarse equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluyendo
L _ periféricos como cables de antena o antenas externas) a menos de 30 cm (12
Campos de proximidad 800 - 960 MHz 28 V/im pul) de cualquier parte del PediGuard, incluyendo los cables especificados por el

de RF inalambrica 28 V/im; PM 50%; 18 Hz

equipo de
. 1700 - 1990 MHz
comunicaciones 28 Vim: PM 50%; 217 Hz 28 V/im

2400 - 2570 MHz

fabricante.

28 V/m; PM 50%; 217 Hz 28 Vim
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Campo magnético de
frecuencia de potencia
(50760 Hz) 30 Alm 30 V/m -
IEC 61000-4-8

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El PediGuard esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del PediGuard debe asegurarse de que
se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: orientacion
Emisiones RF Grupo 1 PediGuard solo utiliza energia de radiofrecuencia para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
CISPR 11 de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

El PediGuard es apto para su uso en todos los establecimientos que no sean residenciales ni estén conectados
Clase A directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja tensién que abastece a
edificios utilizados con fines residenciales.

Emisiones RF
CISPR 11

Orientacién y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El PediGuard es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del PediGuard debe asegurarse de que se
utilice en un entorno electromagnético de este tipo.

Nivel de

Las caracteristicas de 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 CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una proteccién adecuada para los servicios de comunicacién por
radiofrecuencia. El usuario podria verse obligado a tomar medidas paliativas, como reubicar o reorientar el equipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba

conformidad

Entorno electromagnético: orientacién

Descarga electrostatica
(ESD)

+ 8 kV contacto

+ 8 kV contacto

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de ceramica. Si los suelos
estan recubiertos de material sintético, la humedad relativa debe ser como minimo

H H 0,
IEC 61000-4-2 + 15 kV aire + 15 kV aire del 30 %.
RF radiada 3V/m El PediGuard es apto para su uso en todos los establecimientos que no sean
IEC 61000-4-3 3V/im residenciales ni estén conectados directamente a la red publica de suministro

de 80 MHz a 2,5 GHz

eléctrico de baja tensiéon que abastece a edificios utilizados con fines residenciales.
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, Hersteller: ) PediGuard®
Splne@uard Einmalgebrauch C€ o

BENUTZERHANDBUCH DE

Dieses Benutzerhandbuch gilt nicht in den U.S.A. Das in den USA geltende Benutzerhandbuch finden Sie unter: https://www.spineguard.com/products-and-
applications/spine-products/user-manuals/

In keinem Fall kann der PediGuard® die Erfahrung des Chirurgen oder seine Kenntnis der anatomischen Strukturen ersetzen. Es soll den Chirurgen bei der
Entscheidungsfindung wéhrend der Operation im Operationssaal unterstiitzen.

1. EINFUHRUNG

PediGuard ist ein Pedikelpraparationsgerat, das Chirurgen dabei hilft, bei Wirbelsaulenoperationen ein Pilotloch durch den Pedikel der Wirbel zu bohren. It serves to alert
the surgeons prior to a possible cortex perforation while drilling through the pedicle, by accurately analyzing the electrical conductivity of the surrounding tissues.

2. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Der PediGuard ist ein steriles Einweginstrument, dessen Griff einen elektronischen Schaltkreis enthélt. Die Spitze des Instruments ist der angewandte Teil.

Der PediGuard ist ein batteriebetriebenes Gerat mit einem maximalen Ausgangsstrom von 5,5 Milliampere (,mA®). In der Literatur ist zu lesen, dass fiir die Uberwachung
der Schwellenwerte mindestens 8—10 mA erforderlich sind. Der PediGuard fiihrt keine Schwellenwertaufzeichnungen durch und ist nicht als Ersatz fir ein Gerat zur
Uberwachung der Schwellenwerte gedacht.

Wesentliche Auffiihrungen:

1. Wesentliche Leistung der Mechanik: die Schneidfahigkeit beim Pedikelbohren.
2. Wesentliche Leistung der Elektronik: akustische und visuelle Signale leiten den Chirurgen wahrend der Pedikel-Bohrung. Diese Informationssignale Gbermitteln die
Leitfahigkeitsinformationen, die das Gewebe in Kontakt mit der Sensorspitze charakterisieren.

Nur DSG Connect:

Eine optionale Funktion erméglicht die Ubertragung der Leitfahigkeitsdaten an ein externes Display, um die Visualisierung und Aufzeichnung der Signale zu erméglichen.
Die PediGuard-Gerate, die mit dieser Funktion ausgestattet sind, tragen die Bezeichnung DSG Connect und sind mit einem Kommunikationsmodul ausgestattet, das
Daten per Funkibertragung (2,40-2,48 GHz, GFSK-Modulation und maximale HF-Ausgangsleistung von 9,9 dBm) Ubertragt.

3. VERWENDUNG

3.1 Einschalten

Um den PediGuard zu aktivieren, ziehen Sie die Kontaktlasche aus dem Handgriff. Die Aktivierung wird durch einen Piepton und griine LEDs bestatigt.
3.2 Sicherheitsmerkmale

Der PediGuard verfiigt iber mehrere Sicherheitsfunktionen, die eine einfache Uberpriifung des ordnungsgeméRen Betriebs erméglichen:

Griine LEDs EIN Blinkend AUS AUS AUS
Gelbe LEDs AUS AUS AUS AUS EIN
Ton Keine Bewerteter Ton EIN Keine Keine

Fall ) ©) ® @ ®

(1) Das Gerét ist eingeschaltet. Entweder kommt die Spitze des Instruments nicht mit dem Gewebe in Berlhrung oder mit Knochen, der eine sehr geringe Leitfahigkeit
aufweist.

@ Die Spitze des Instruments ist in Kontakt mit dem Gewebe.
(3) Die Batterie ist zu schwach: Verwenden Sie das Gerét nicht.

(@) Entweder ist das Gerat nicht eingeschaltet, oder die Batterie funktioniert nicht. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat eingeschaltet ist. Wenn das Gerét eingeschaltet
ist, aber die LEDs ausgeschaltet bleiben, darf das Gerat nicht verwendet werden.

(6) Die Spitze des Instruments funktioniert nicht richtig: Verwenden Sie das Instrument nicht.
Wenn die LEDs nicht durch die durchsichtige Wand des Giriffs sichtbar sind, diirfen Sie den PediGuard nicht verwenden.

3.3 Kontrollen vor der Handhabung

Uberpriifen Sie die korrekte Montage und Funktion des PediGuard-Gerats, indem Sie die Spitze des Instruments in Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid) legen. Es sollte
ein hochfrequenter Ton zu horen sein. Die griinen LEDs sollten in der gleichen Frequenz blinken. Wenn eine Metallschiissel verwendet wird, beriihren Sie mit der Spitze
des PediGuard nicht die Wande der Schiissel. Wenn kein Gerausch zu horen ist, kann es erforderlich sein, die Spitze des Instruments mit einem milden Reinigungsmittel
(z. B. einem Elektrokauter) zu reinigen.

3.4 Anbindung an die DSG Connect App (optional)

Die PediGuard-Gerate, die mit der DSG Connect-Funktion ausgestattet sind, knnen mit einem externen Display gekoppelt werden. Die Kopplungsanweisungen und die
spezifischen Anweisungen fiir die Verwendung sind in der DSG Connect App verfligbar.

3.5 Chirurgische Technik

Chirurgische Technik — offene Techniken

Bei der Vorbereitung der vorgesehenen Eintrittsstellen fiir die Pedikelschrauben sollte der Chirurg bevorzugt offene Techniken anwenden, um die hintere Oberflache der
Wirbelsaule freizulegen. Die korrekte Lage des Eintrittspunktes und der Eintrittswinkel kénnen mit Hilfe der Fluoroskopie Gberprift werden.
Jedes Loch sollte nach der folgenden Technik gebohrt werden:

+ Bereiten Sie die Eintrittsstelle fur die Bohrung vor, indem Sie den kortikalen Knochen entfernen.

* Richten Sie die Spitze des PediGuard auf das weiche Gewebe (die Wunde), um einen hohen Signalton auszuldsen.

+ Positionieren Sie den PediGuard an der Eintrittsstelle und schieben Sie seine Spitze durch die Spongiosa in die erwartete Position der Schraube. Verwenden Sie
konstanten Handdruck und sanfte, abwechselnde Drehbewegungen (keine Hammerschlége).
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Signalanalyse

Eine Anderung der Tonhdhe und Kadenz des akustischen Feedbacks und der Blinkfrequenz der LEDs zeigt eine Anderung der Leitfahigkeit um die Spitze des PediGuard
an. Jede Art von biologischem Gewebe weist eine spezifische elektrische Leitfahigkeit auf. Blut weist eine hohe elektrische Leitfahigkeit auf, wahrend die Kortikalis eine
niedrige Leitfahigkeit und die Spongiosa eine mittlere elektrische Leitfahigkeit aufweist. Beim Bohren durch die Spongiosa sollte ein mittelhoher Piepton zu héren sein.
Andert sich das Tonsignal in einen tiefen Piepton, kann dies darauf hindeuten, dass sich das Gerét der Kortikalwand nahert oder in sie eindringt. Wenn das Tonsignal in
einen hochfrequenten Piepton lbergeht, kann dies auf einen Knochenbruch hindeuten.

Muskelkontraktionen kénnen auftreten, wenn der Kortikalis gebrochen ist. In diesem Fall muss der Chirurg das Vorschieben der Spitze stoppen und die Trajektorie
Uberpriifen. Wenn eine Umlenkung erforderlich ist, sollte das Instrument vorher zurlickgezogen werden, um die Trajektorie zu korrigieren.

Bevor Sie ein neues Loch bohren, reinigen Sie die Spitze des Instruments mit einem weichen, mit Kochsalzlésung getrankten Tuch.

3.6 Nach der Operation

Das Instrument muss nach dem chirurgischen Eingriff entsorgt werden.
Entsorgen Sie das Gerat in geeigneten Behaltern, damit die Vernichtung umweltschonend erfolgen kann. Fiir detaillierte Informationen zu diesem Verfahren wenden Sie
sich bitte an Ihren SpineGuard-Vertreter vor Ort.

4. WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN

4.1 BestimmungsgemaRe Verwendung (Verwendungszweck)

Der PediGuard dient zum Bohren von Pilotldchern fir Pedikelschrauben. Es liefert dem Chirurgen eine Riickmeldung Uber visuelle und akustische Signale, die eine
Anderung der Leitfahigkeit an der Sondenspitze anzeigen und auf einen Kontakt der Spitze mit Weichteilen und eine mégliche Perforation der vertebrale Kortikalis
hinweisen kénnen.

4.2 Indikation
Der PediGuard ist fir alle chirurgischen Eingriffe indiziert, die das Bohren von Pilotldchern fir Pedikelschrauben erfordern.
Der PediGuard ist fir die Verwendung bei offenen chirurgischen Eingriffen an der Wirbelsaule indiziert.

4.3 Vorgesehene Patientengruppe

Der PediGuard ist fiir erwachsene oder padiatrische Patienten mit reifem Skelett bestimmt, die sich einer Wirbelsdulenoperation unterziehen, bei der Wirbel fir das
Einsetzen von Pedikelschrauben gebohrt werden missen. Der PediGuard Gearshift kann nicht bei Frih- oder Neugeborenen verwendet werden, und die Patienten
mussen ein Mindestgewicht von 25 kg haben.

4.4 BestimmungsgeméaBe Umgebung (Anwender)
Der PediGuard ist fiir die Verwendung durch Chirurgen in Krankenh&usern bestimmt.

4.5 Kontraindikationen

- Pathologien, die vertebralen Kortikalis betreffen.

- Patienten, die einen Herzschrittmacher oder ein anderes aktives medizinisches Gerat erhalten haben.

- Der PediGuard ist nicht fiir den direkten Kontakt mit dem zentralen Nervensystem bestimmt.

- Der Kontakt mit irgendeinem Teil der Dura mater, sei es der Teil, der die Medulla spinalis umhiillt, oder der Teil, der die Nervenwurzeln bis zu den Spinalganglien umhdillt,
ist zu vermeiden.

4.6 Warnungen
* Verwenden Sie das Gerat nicht:

- bei Vorhandensein von entzlindlichen Anasthetika
- bei einer Raumtemperatur tber 30 °C
- in einer feuchten Umgebung.

» Die Verwendung des PediGuard bei extremer Osteoporose wird nicht empfohlen. Der Zustand des Knochens muss in dieser Situation vor dem Einsatz des Geréts
genau untersucht werden.

* \Verwenden Sie nur von SpineGuard bereitgestellte Komponenten. Die Verwendung von Komponenten eines anderen Herstellers kann zu Fehlfunktionen des
Geriéts flihren und fiir den Patienten schadlich sein.

+  Anderungen an diesem Gerat sind nicht zul&ssig.

+ Die Positionierung des Patienten auf dem Operationstisch ist von entscheidender Bedeutung: Stellen Sie sicher, dass Beinbewegungen (falls gegeben) keine
Verletzungen des Patienten oder einen Sturz vom Operationstisch verursachen.

* Vermeiden Sie jeden Kontakt zwischen dem PediGuard und dem Patienten, wahrend Sie einen Elektrokauter oder Defibrillator verwenden.

+ Die Verwendung des Gerats in der Nahe des Brustkorbs kann das Risiko von Herzflimmern erhéhen.

+ Die Verwendung des PediGuard in Verbindung mit einem anderen elektronischen Gerét erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen: Wahrend der Verwendung
des PediGuard kénnen Stérungen auf dem EKG-Monitor des Patienten beobachtet werden. Diese Anomalien verschwinden, sobald das Instrument entfernt wird.

*  WICHTIG: Lassen Sie keine Flussigkeiten oder Fremdkérper in den Griff eindringen (das Eintauchen des Griffs, auch fiir kurze Zeit, ist verboten). Falls Flissigkeiten
oder Fremdkorper in das Elektronikgehduse eingedrungen sind, darf das Gerat nicht verwendet werden.

» Die Verwendung dieses Gerats neben oder auf einem Stapel mit anderen Geréaten sollte vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren kann.
Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerat und die anderen Geréte beobachtet werden, um zu Uberprifen, ob sie normal funktionieren.

+ Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm an einem Teil des
PediGuard Systems verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Gerats kommen.

+ Der Betrieb in unmittelbarer Nahe (z. B. 1 m) zu einem Kurzwellen- oder Mikrowellentherapiegerat kann zu einer Instabilitat der Gerateleistung flhren.

4.7 VorsichtsmaBnahmen

» Die Wahl des PediGuard-Durchmessers richtet sich nach dem Durchmesser der Schrauben, die der Chirurg setzen méchte, und nach der Pedikelgrofie.

* Wie jedes chirurgische Instrument sollte auch dieses Gerat vor dem Gebrauch sorgféltig Uberpriift werden.

+  Fihren Sie vor dem Offnen immer eine Sichtpriifung der Unversehrtheit des sterilen Beutels durch. Es darf keine Beschadigungen oder Lécher aufweisen und muss
versiegelt sein. Wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden.

* Wenn der PediGuard versehentlich auf den Boden fallt, darf er nicht weiter verwendet werden.

* Verwenden Sie den PediGuard nicht, wenn beim Eintauchen in eine Kochsalzlésung kein rhythmischer Piepton zu héren ist.

* Wenn die griine LED leuchtet, aber nicht blinkt, wenn sie in eine Kochsalzldsung getaucht wird (Stromkreis ist offen), darf der PediGuard nicht verwendet werden.

* Vergewissern Sie sich immer, dass der ,Piepton” zu héren ist und die grinen LED-Leuchten leuchten, wenn die Spitze des Instruments die Wunde des Patienten
berihrt.

» Sterilisieren Sie das Instrument nicht erneut.

4.8 Mogliche unerwiinschte Wirkungen

Die méglichen unerwiinschten Wirkungen bei der Anwendung des PediGuard-Systems sind:
In klinischen Studien festgestellte unerwiinschte Wirkungen, die eine Haufigkeit von weniger als 0,5 % aufweisen:

» Neurologische Komplikationen: Verlust von neurologischen Funktionen, Auftreten von Radikulopathien, durale Verletzungen und/oder Schmerzen. Neurovaskulére
Insuffizienz, einschlieBlich Lahmungen oder andere schwerwiegende Schadigungen,
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In klinischen Studien festgestellte unerwiinschte Wirkungen, die in der wissenschaftlichen Literatur und der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen eine
Héufigkeit von 0 % aufweisen:

« Biomechanische Komplikationen: durch die Nervenwurzelstimulation ausgeléste Muskelkontraktionen; Bruch des Wirbelkdrpers,
« kardiologische Komplikationen, insbesondere bei Patienten mit Herzschrittmachern,

« Austritt von Zerebrospinalflissigkeit,

« vaskulare Komplikationen.

« Sonstige (gastrointestinale, urologische und/oder reproduktive Stérungen, Infektionen, Weichteilschaden).

5. TECHNISCHE DATEN

Lagerung: Das Verfallsdatum ist auf der dufReren Verpackung angegeben und muss beachtet werden. Der PediGuard sollte an einem sauberen, trockenen Ort und unter
Umgebungsbedingungen gelagert werden.

Nutzungsdauer: Nach dem Einschalten kann der PediGuard nicht mehr AUSGESCHALTET werden. Der Akku des PediGuard bietet eine ausreichende Autonomie.

6. INFORMATIONEN UBER PRODUKTE ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Der PediGuard ist ein Gerat zum einmaligen Gebrauch. Eine erneute Behandlung mit dem PediGuard und seine Wiederverwendung ist untersagt.

Mehrere potenzielle Gefahren im Zusammenhang mit der Wiederverwendung des PediGuard kénnen das Risiko flir den Patienten erhéhen. Einige technische Merkmale
des PediGuard sind mit der Wiederverwendung des Instruments nicht vereinbar. Mdgliche Probleme bei der erneuten Sterilisation und Wiederverwendung sind: nicht
funktionierendes Gerat, Ausfall einiger oder aller elektronischen Funktionen, unbekannte Veranderungen der elektronischen Funktion des Geréts, unsteriles Gerat,
Ubertragung von Krankheiten, Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln.

Dariliber hinaus flihrt die Wiederverwendung eines Einmalprodukts zum Verlust der Rickverfolgbarkeit des Medizinprodukts und zum Verlust der technischen
Dokumentation, wie der Gebrauchsanweisung.

Wichtiger Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Fir eine solche Meldung oder fiir jedes andere Problem oder jede Stérung wenden Sie sich
bitte an: complaints@spineguard.com

VERWENDEN SIE NUR INSTRUMENTE MIT INTAKTER VERPACKUNG. DIESES GERAT DARF NICHT GEREINIGT, STERILISIERT ODER WIEDERVERWENDET
WERDEN. WENN SIE FRAGEN ZU DIESEM GERAT HABEN, WENDEN SIE SICH BITTE AN:

SpineGuard, S.A. (HERSTELLER)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes — Frankreich
Telefon: +33 (0) 14518 4519
Fax: +33 (0) 14518 45 20

Die Symbole auf dem Produkt werden im Folgenden beschrieben:

Siehe
E]:i] Gebrauchsanweisung
Isolierung vom Typ ,BF* g

(Body Floating)

Siehe

Hersteller .
Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Doppelt steriles

; Medizinisches Gerat
Barrieresystem

Verfallsdatum

o

Katalognummer

Los- oder Chargen-
LOT]| ko5 der Chara

Informationen und Erklarung des Herstellers zur elektromagnetischen Vertréaglichkeit (EMV)

Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Der PediGuard ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Anwender des PediGuard sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Compliance Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

RF-Emissionen Gruppe 1 Der PediGuard verwendet die HF-Energie nur fiir seine interne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr

CISPR 11 pp gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei elektronischen Geraten in der Nahe verursachen.

. Der PediGuard ist fiir die Verwendung in allen Einrichtungen geeignet, die nicht zu Wohnzwecken genutzt
RF-Emissionen - . " ) ’
Klasse A werden und die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
CISPR 11 . .
das Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Der PediGuard ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kunde oder der Anwender des PediGuard muss
sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

Immunitétstest Testniveau Complianceniveau Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD, engl.
electrostatic discharge)

+ 8 kV Kontakt Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Sind die Béden mit

synthetischem Material belegt, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %

+ 8 kV Kontakt

+ 15 kV Luft + 15 kV Luft betragen.
IEC 61000-4-2
Abgestrahlte RF 3V/m PediGuard ist fiir die Verwendung in allen Einrichtungen geeignet, die nicht zu
IEC 61000-4-3 3V/m Wohnzwecken genutzt werden und die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz

von 80 MHz bis 2,5 GHz

angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Der PediGuard ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kunde oder der Anwender des PediGuard muss
sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

IEC 61000-4-8

Immunitatstest Testniveau Complianceniveau Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
380-390 MHz
27 Vim; PM 50 %; 18 Hz 27 Vim
430-470 MHz
28 VIm; (FM £5 kHz, 28 V/Im
1 kHz sine) PM; 18 H
Abgestrahlte RF z sine) PM; z
704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 9 V/m; PM 50 %; 217 Hz Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate wie
800-960 MHz Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm an irgendeinem
Annaherungsfelder von . . 28 V/im Teil des PediGuard verwendet werden, einschlieRlich der vom Hersteller angegebenen
. 28 V/m; PM 50 %; 18 Hz
RF-Funkgeraten Kabel.
Kommunikationsgerate | 1700-1990 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50 %; 217 Hz
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
Netzfrequenz
Magnetfeld (50/60 Hz)
30 A/m 30 V/im -

Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es geeignet flr den Einsatz in industriellen Bereichen und Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A). Wenn das Gerat
in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz
fir Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der Anwender muss mdglicherweise MalRnahmen zur Abschwachung ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder Neuausrichtung

des Gerats.
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. Produttore: . PediGuard®
SpineGuard Monouso CCoo

MANUALE D’USO IT

Questo manuale d’uso non é valido negli Stati Uniti. Per consultare il manuale d’uso valido negli Stati Uniti, collegarsi al sito: https://www.spineguard.com/
products-and-applications/spine-products/user-manuals/.

In nessun caso PediGuard® pud sostituire I'esperienza o la conoscenza delle strutture anatomiche del chirurgo. Esso € destinato ad assistere il chirurgo nel processo
decisionale durante l'intervento in sala operatoria.

1. INTRODUCTION

PediGuard & un dispositivo di preparazione del peduncolo che aiuta i chirurghi a praticare un foro guida attraverso il peduncolo delle vertebre durante la chirurgia spinale.
Serve ad avvisare i chirurghi prima di una possibile perforazione della corteccia durante la perforazione del peduncolo, analizzando accuratamente la conduttivita elettrica
dei tessuti circostanti.

2. DESCRIZIONE TECNICA

PediGuard & uno strumento sterile monouso, la cui impugnatura contiene un circuito elettronico. La punta dello strumento € la parte applicata.

PediGuard & un dispositivo alimentato a batteria con una corrente di uscita massima di 5,5 milliampere (“mA”). La letteratura pubblicata suggerisce che il monitoraggio
del livello di soglia richiede almeno 8-10 mA. PediGuard, che non & in grado di registrare i valori di soglia, non deve essere utilizzato come sostituto di un dispositivo di
monitoraggio del livello di soglia.

Prestazioni essenziali:

1. Prestazione meccanica essenziale: la capacita di taglio durante la perforazione del peduncolo.
2. Prestazione elettronica essenziale: segnali sonori e visivi guidano il chirurgo durante la perforazione del peduncolo. Questi segnali informativi trasmettono le
informazioni sulla condulttivita che caratterizzano i tessuti a contatto con la punta del sensore.

Solo DSG Connect:

E disponibile una funzione facoltativa per trasmettere i dati sulla conduttivita a un display esterno al fine di consentire la visualizzazione e la registrazione del segnale. |
dispositivi PediGuard dotati di tale funzione sono denominati DSG Connect e presentano un modulo di comunicazione che trasmette i dati attraverso la comunicazione a
radiofrequenza (RF) (2,40-2,48 GHz, modulazione GFSK e potenza massima di uscita RF di 9,9 dBm).

3. PERL'USO

3.1 Accensione
Per attivare PediGuard, estrarre la linguetta di contatto dall'lmpugnatura. L’attivazione & confermata da un segnale acustico e dai LED verdi.

3.2 Caratteristiche di sicurezza
PediGuard é dotato di diverse caratteristiche di sicurezza che consentono di verificarne facilmente il corretto funzionamento:

LED verdi ON Lampeggianti OFF OFF OFF
LED gialli OFF OFF OFF OFF ON
Suono Nessuno Suono nominale ON Nessuno Nessuno

Caso @ @ ® ® ®

() Lo strumento & acceso. La punta dello strumento non entra in contatto con il tessuto o & a contatto con 'osso che ha una conduttivita molto bassa.
() La punta dello strumento & a contatto con il tessuto.
®) La batteria & troppo scarica: non utilizzare lo strumento.

@) Lo strumento non & acceso o la batteria non funziona. Verificare che lo strumento sia acceso. Se lo strumento & acceso ma i LED rimangono spenti, non utilizzare lo
strumento.

(6) La punta dello strumento non funziona correttamente: non utilizzare lo strumento.
Se i LED non sono visibili attraverso la parete trasparente dell'impugnatura, non utilizzare PediGuard.

3.3 Controlli preliminari

Controllare che il dispositivo PediGuard sia assemblato e funzioni correttamente, immergendo la punta dello strumento in soluzione fisiologica (cloruro di sodio allo
0,9%). Si dovrebbe sentire un suono acuto. | LED verdi devono lampeggiare alla stessa frequenza. Se si utilizza una ciotola di metallo, non toccare le pareti della ciotola
con la punta di PediGuard. Se non si sente alcun suono, potrebbe essere necessario pulire la punta dello strumento con una spazzola delicata (es. una spazzola per
elettrocauterio).

3.4 Collegamento all’App DSG Connect (facoltativo)

| dispositivi PediGuard dotati della funzione DSG Connect possono essere accoppiati a un display esterno. Le indicazioni per I'accoppiamento e le istruzioni specifiche per
I'uso sono disponibili all'interno dell’App DSG Connect.

3.5 Tecnica chirurgica

Tecnica chirurgica - Tecniche a cielo aperto

Il chirurgo deve preparare i punti di ingresso previsti per le viti peduncolari utilizzando le tecniche a cielo aperto preferite per esporre la superficie posteriore della colonna
vertebrale. La corretta posizione del punto d’ingresso e I'angolo d’ingresso possono essere controllati con la fluoroscopia.
Ogni foro deve essere praticato utilizzando la seguente tecnica:

* Preparare il punto di ingresso per la perforazione rimuovendo 'osso corticale.
+ Dirigere la punta di PediGuard verso il tessuto molle (ferita) per attivare un “bip” ad alta frequenza di livello nominale.
+ Posizionare PediGuard nel punto di ingresso e farne avanzare la punta attraverso I'osso spongioso nella posizione prevista per la vite. Applicare una pressione
costante con la mano e delicati movimenti rotatori alternati (non usare mai colpi di martello).
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Analisi del segnale

Una variazione del tono e della frequenza del segnale audio e della frequenza di lampeggiamento dei LED indica una variazione della conduttivita intorno alla punta di
PediGuard. Ogni tipo di tessuto biologico presenta una specifica conduttivita elettrica. |l sangue presenta un’elevata conduttivita elettrica, al contrario dell'osso corticale
che presenta una bassa conduttivita, mentre 'osso spongioso presenta una conduttivita elettrica media. Quando si perfora 'osso spongioso, si sente un segnale acustico
di media intensita. Se il segnale acustico diventa un bip a bassa frequenza, cid pud indicare che il dispositivo si sta avvicinando o sta entrando nella parete corticale. Se
il segnale acustico diventa un bip ad alta frequenza, cid pud indicare una perforazione dell’osso.

Se la corteccia viene fratturata, possono verificarsi contrazioni muscolari. In questo caso, il chirurgo deve interrompere I'avanzamento della punta e controllare la
traiettoria. Se &€ necessario modificare la direzione, lo strumento deve essere prima riportato indietro per regolare la traiettoria.

Prima di praticare un nuovo foro, pulire la punta dello strumento con un panno morbido impregnato di soluzione fisiologica.

3.6 Dopo l'intervento chirurgico

Lo strumento deve essere smaltito dopo I'intervento chirurgico.
Smaltire lo strumento in contenitori appropriati affinché la distruzione possa avvenire nel rispetto dell’'ambiente. Per informazioni dettagliate su questa procedura, contattare
il rappresentante SpineGuard di zona.

4. INFORMAZIONI MEDICHE IMPORTANTI

4.1 Uso previsto (destinazione d’uso)

PediGuard € destinato a praticare fori guida per viti peduncolari. Fornisce un feedback al chirurgo tramite segnali visivi e acustici che indicano una variazione della
condulttivita sulla punta della sonda e possono indicare il contatto della punta con i tessuti molli e la possibile perforazione della corteccia vertebrale.

4.2 Indicazioni
PediGuard ¢ indicato per tutti gli interventi chirurgici che richiedono la realizzazione di fori guida per viti peduncolari.
PediGuard ¢ indicato per I'uso in approcci chirurgici a cielo aperto alla colonna vertebrale.

4.3 Popolazione di pazienti prevista

PediGuard & destinato a pazienti con maturita scheletrica, adulti o pediatrici, sottoposti a interventi di chirurgia vertebrale che richiedono la perforazione delle vertebre
per I'inserimento di viti peduncolari. PediGuard Gearshift non pud essere utilizzato su neonati prematuri o neonatali e i pazienti devono avere un peso minimo di 25 kg.

4.4 Ambiente previsto (utenti)
PediGuard ¢ destinato all’'uso da parte dei chirurghi negli ospedali.

4.5 Controindicazioni

- Patologie che coinvolgono la corteccia vertebrale.

- Pazienti con pacemaker o altro dispositivo medico attivo.

- PediGuard non deve essere utilizzato a diretto contatto con il sistema nervoso centrale.

- Deve essere evitato il contatto con qualsiasi parte della dura madre, che si tratti della porzione che avvolge il midollo spinale o della parte che riveste le radici nervose
fino ai gangli spinali.

4.6 Avvertenze
« Non utilizzare il dispositivo:

- In presenza di anestetici infiammabili
- A temperatura ambiente superiore a 30 °C
- In un ambiente umido.

* L'uso di PediGuard in condizioni di osteoporosi estrema non € raccomandato. Le condizioni dell'osso in questa situazione devono essere attentamente valutate
prima di utilizzare il dispositivo.

» Utilizzare solo i componenti forniti da SpineGuard. L'utilizzo di componenti di un altro fabbricante pud causare il malfunzionamento del dispositivo ed essere
dannoso per il paziente.

* Non é consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.

» |l posizionamento del paziente sul tavolo operatorio & fondamentale: assicurarsi che gli eventuali movimenti delle gambe non causino lesioni al paziente o una
caduta dal tavolo operatorio.

« Evitare il contatto tra PediGuard e il paziente durante I'uso di un dispositivo di elettrocauterizzazione o di un defibrillatore.

* L'uso del dispositivo in prossimita del torace pud aumentare il rischio di fibrillazione cardiaca.

* L'uso di PediGuard in associazione con un altro dispositivo elettronico richiede particolari precauzioni: durante I'uso di PediGuard, infatti, si possono osservare
perturbazioni sul monitor ECG del paziente. Queste anomalie cessano non appena lo strumento viene rimosso.

* IMPORTANTE: Non introdurre liquidi o corpi estranei nellimpugnatura (& vietato immergere I'impugnatura, anche per un breve periodo di tempo). In caso di
infiltrazione di liquidi o corpi estranei nell’alloggiamento elettronico, non utilizzare il dispositivo.

« Lutilizzo di questa apparecchiatura in prossimita o in sovrapposizione con altre apparecchiature deve essere evitato perché potrebbe causare un funzionamento
improprio. Se tale uso € necessario, questa e le altre apparecchiature devono essere controllate per verificare che funzionino normalmente.

* Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili (comprese le periferiche come i cavi dell’antenna e le antenne esterne) devono essere utilizzate
a non meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del Sistema PediGuard. In caso contrario, le prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero risultare
compromesse.

* |l funzionamento in prossimita ravvicinata (es. a 1 m) di un’apparecchiatura ME per terapia a onde corte o microonde pud causare instabilita nell’'uscita del
dispositivo.

4.7 Precauzioni

* La scelta del diametro di PediGuard & determinata dal diametro delle viti che il chirurgo vuole inserire e dalle dimensioni del peduncolo.

» Come per qualsiasi strumento chirurgico, questo dispositivo deve essere attentamente ispezionato prima dell’'uso.

» Prima dell'apertura, eseguire sempre un controllo visivo dell'integrita della confezione sterile. Non deve presentare danni o perforazioni e deve essere sigillata. Se
la confezione & aperta o danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.

* Se PediGuard cade accidentalmente a terra, non utilizzarlo.

* Non utilizzare PediGuard se non si sente alcun segnale acustico ritmico quando immerso in una soluzione fisiologica.

+ SeiLED verdi sono accesi ma non lampeggiano quando immersi in una soluzione fisiologica (il circuito & aperto), non utilizzare PediGuard.

» Accertarsi sempre che venga emesso un “bip” e che i LED verdi siano accesi quando la punta dello strumento tocca la ferita del paziente.

* Non risterilizzare lo strumento.

4.8 Possibili effetti avversi
| possibili effetti avversi durante I'utilizzo del sistema PediGuard sono:
Effetti avversi identificati negli studi clinici che corrispondono a un tasso di frequenza inferiore allo 0,5%:

» Complicazioni neurologiche: perdita di funzioni neurologiche, comparsa di radicolopatie, lesioni della dura madre e/o dolore. Insufficienza neuro-vascolare,
compresa la paralisi o altre lesioni gravi,
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Effetti avversi identificati negli studi clinici che corrispondono a un tasso di frequenza dello 0% nella letteratura scientifica e nel controllo post-vendita:

« Complicazioni biomeccaniche: contrazioni muscolari indotte dalla stimolazione della radice nervosa; frattura del corpo vertebrale,
« Complicazioni cardiologiche, in particolare nei pazienti con pacemaker,

« Perdita di liquido cerebrospinale,

*  Complicazioni vascolari.

« Altro (disturbi gastrointestinali, urologici e/o del tratto riproduttivo, infezioni, danni ai tessuti molli).

5. SPECIFICHE TECNICHE

Conservazione: la data di scadenza ¢ indicata sulla confezione esterna e deve essere rispettata. PediGuard deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto e a
temperatura ambiente.

Vita utile: una volta acceso, PediGuard non puo essere spento. La batteria PediGuard garantisce un’autonomia sufficiente.

6. INFORMAZIONI RELATIVE Al DISPOSITIVI MONOUSO

PediGuard € un dispositivo monouso. Il ritrattamento e il riutilizzo di PediGuard sono vietati.

Diversi potenziali pericoli legati al riutilizzo di PediGuard possono aumentare il rischio per il paziente. Alcune caratteristiche tecniche di PediGuard non sono compatibili con
il riutilizzo dello strumento. | possibili problemi legati alla risterilizzazione e al riutilizzo sono: dispositivo non funzionante, guasto di alcune o tutte le funzioni elettroniche,
modifiche sconosciute alla funzione elettronica del dispositivo, dispositivo non sterile, trasmissione di malattie, agenti detergenti o disinfettanti.

Inoltre, il riutilizzo di un dispositivo monouso comporta la perdita della tracciabilita del dispositivo medico e della documentazione tecnica, come le istruzioni per l'uso.

Informazioni importanti: qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede
'utente e/o il paziente. Per tale segnalazione, o per qualsiasi altro problema o malfunzionamento, contattare: complaints@spineguard.com

UTILIZZARE SOLO STRUMENTI LA CUI CONFEZIONE E INTEGRA. NON PULIRE, RISTERILIZZARE O RIUTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO. IN CASO DI
DOMANDE SU QUESTO DISPOSITIVO, CONTATTARE:

SpineGuard, S.A. (FABBRICANTE)
10, Cours Louis Lumiere
94300 Vincennes - Francia
Telefono: +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 14518 45 20

I simboli presenti sul prodotto sono descritti di seguito:

Yedere le istruzioni per Fabbricante ® Uso singolo @
l'uso M
Sistema a doppia Dispositivo medico

barriera sterile

Consultare il manuale
di istruzioni

> o

Isolamento di tipo "BF Data di scadenza
(corpo flottante)

LOT Numero di lotto Numero di catalogo

Informazioni e dichiarazione del fabbricante sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche

PediGuard & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di PediGuard deve assicurarsi che venga utilizzato in un am-
biente di questo tipo.

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - indicazioni
Emissioni RF PediGuard utilizza I'energia RF solo per il funzionamento interno. Pertanto, le emissioni di radiofrequenze
Gruppo 1 ) ) . .
CISPR 11 sono molto basse e non possono causare interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine.
o PediGuard & adatto all'uso in tutte le strutture diverse da quelle domestiche e da quelle direttamente
Emissioni RF X . ) )
Classe A collegate alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta
CISPR 11 e . ;
edifici a uso residenziale.

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

PediGuard é adatto all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di PediGuard deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente
elettromagnetico di questo tipo.

Test di immunita Livello del test S 'fh. Ambiente elettromagnetico - indicazioni

conformita
Scarica elettrostatica
(ESD) 8KV a contatto *8kVa contatio | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti

. . sono rivestiti di materiale sintetico, I'umidita relativa deve essere almeno del 30%.
IEC 61000-4-2 + 15 kV ad aria +15kV ad aria
RF irradiata 3V/m PediGuard & adatto all'uso in tutte le strutture diverse da quelle domestiche e da
IEC 61000-4-3 3V/m quelle direttamente collegate alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che
da 80 MHz a 2,5 GHz : L > .
alimenta edifici a uso residenziale.
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

PediGuard & adatto all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di PediGuard deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente
elettromagnetico di questo tipo.

Test di immunita Livello del test Livello ‘.1" Ambiente elettromagnetico - indicazioni
conformita

380 - 390 MHz
27 VIm; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz

RF irradiata 28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz 28 V/m
sine) PM; 18 Hz

IEC 61000-4-3
704 - 787 MHz 9Vim

9 V/m; PM 50%; 217 Hz Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili (comprese le

Campi di prossimita e ) ) -
pialp periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne esterne) devono essere utilizzate

gen::gcﬁature 22%}]:62&/";30/ 18 Hz 28 VIim a non meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte di PediGuard, compresi i cavi
dipgomunicazione ’ > specificati dal fabbricante.

1700 - 1990 MHz

wireless a . X 28 V/im
radiofrequenza 28 VIm; PM 50%; 217 Hz
2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz 28 V/m
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/Im; PM 50%; 217 Hz
Campo magnetico
a frequenza di rete
(50/60Hz) 30 A/m 30 Vim B
IEC 61000-4-8

Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono adatta all’'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11 classe A). Se viene utilizzata in un ambiente
residenziale (per il quale € normalmente richiesta la classe B CISPR 11), questa apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione
a radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare misure di mitigazione, come spostare o riorientare I'apparecchiatura.
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. Fabricante: ) PediGuard®
SpineGuard Utilizacdo Unica C€ois

MANUAL DO USUARIO PT

Este manual do usuario ndo se aplica nos Estados Unidos da América. Para consultar o manual do usuario aplicavel nos Estados Unidos da América, acesse:
https://www.spineguard.com/products-and-applications/spine-products/user-manuals/

Em nenhuma circunstancia o PediGuard® pode substituir a experiéncia do cirurgido ou o seu conhecimento das estruturas anatémicas. O dispositivo se destina a auxiliar
o cirurgido no processo de tomada de decis@o durante a cirurgia, na sala operatéria.

1. INTRODUGAO

O PediGuard é um dispositivo de preparagéo do pediculo que auxilia o cirurgido a perfurar um orificio piloto através do pediculo da vértebra durante cirurgias da coluna.
Ele serve para alertar o cirurgido antes de uma possivel perfuragdo do cortex durante a perfuragdo do pediculo, analisando com precisdo a condutividade elétrica dos
tecidos ao redor da ponta do sensor.

2. DESCRIGAO TECNICA

O PediGuard é um instrumento estéril de uso Unico; seu cabo contém um circuito eletrénico. A ponta do instrumento é a parte aplicada.

O PediGuard é um dispositivo alimentado por bateria, com corrente maxima de saida de 5,5 miliamperes (“mA”). Publicagdes cientificas indicam que o monitoramento
por limiar requer pelo menos 8-10 mA. O PediGuard, que nao realiza registros de limiar, ndo deve ser utilizado como substituto de um dispositivo de monitoramento por
nivel de limiar.

Desempenhos essenciais:

1. Desempenho essencial mecanico: a capacidade de corte durante a perfuragao do pediculo.
2. Desempenho essencial eletronico: sinais sonoros e visuais orientam o cirurgido durante a perfuragao do pediculo. Esses sinais informativos transmitem os dados
de condutividade que caracterizam os tecidos em contato com a ponta do sensor.

Somente para DSG Connect:

Um recurso opcional permite transmitir os dados de condutividade para um monitor externo, possibilitando a visualizagédo e o registro dos sinais. Os dispositivos
PediGuard equipados com esse recurso s&o identificados como DSG Connect e possuem um mdédulo de comunicagéo que transmite dados por radiofrequéncia (RF) na
faixa de 2,40-2,48 GHz, com modulagdo GFSK e poténcia maxima de saida de 9,9 dBm.

3. PARAUSO

3.1 Ligar o dispositivo
Para ativar o PediGuard, puxe a lingueta de contato localizada no cabo. A ativagéo é confirmada por um sinal sonoro e LEDs verdes.

3.2 Recursos de seguranga
O PediGuard possui varios recursos de seguranga que permitem verificar facilmente o funcionamento adequado:

LEDs verdes LIGADO Intermitente DESLIGADO DESLIGADO DESLIGADO
LEDs amarelos DESLIGADO DESLIGADO DESLIGADO DESLIGADO LIGADO
Som Nenhum Som nominal LIGADO Nenhum Nenhum

Caso @ @ ® ® ®

() O instrumento esta LIGADO. A ponta do instrumento ndo esta em contato com tecido ou esta em contato com osso de condutividade muito baixa.

@ A ponta do instrumento esta em contato com tecido.
(3 Abateria esta muito fraca: nao utilize o instrumento.

@ O instrumento n&o esta LIGADO ou a bateria ndo esta funcionando. Verifique se o instrumento esta LIGADO. Se o instrumento estiver LIGADO, mas os LEDs
permanecerem APAGADOS, néao utilize o instrumento.

() A ponta do instrumento ndo esta funcionando corretamente: ndo utilize o instrumento.
Se os LEDs nao forem visiveis através da parede transparente do cabo, ndo utilize o PediGuard.

3.3 Verificagdes preliminares

Verifigue a montagem e o funcionamento corretos do PediGuard colocando a ponta do instrumento em solugéo salina (cloreto de sodio a 0,9%). Deve ser ouvido um
som agudo em alta frequéncia. Os LEDs verdes devem piscar na mesma frequéncia. Se uma cuba metalica for utilizada, ndo toque as paredes da cuba com a ponta do
PediGuard. Se nenhum som for ouvido, pode ser necessario limpar a ponta do instrumento usando um limpador suave (por exemplo, limpador de eletrocautério).

3.4 Conexao ao aplicativo DSG Connect (opcional)

Os dispositivos PediGuard equipados com o recurso DSG Connect podem ser pareados a um monitor externo. As instrucdes de pareamento e as instrugdes especificas
de uso estéo disponiveis no aplicativo DSG Connect.

3.5 Técnica cirurgica

Técnica cirurgica - Técnicas abertas

O cirurgido deve preparar os pontos de entrada previstos para os parafusos pediculares utilizando técnicas abertas de sua preferéncia, a fim de expor a superficie
posterior da coluna. A localizag&o correta do ponto de entrada e o angulo de insergéo podem ser verificados por fluoroscopia.
Cada orificio deve ser perfurado utilizando a seguinte técnica:

« Prepare o ponto de entrada para a perfuragdo removendo o osso cortical.

+ Direcione a ponta do PediGuard para o tecido mole (ferida) para iniciar um “bip” agudo em frequéncia nominal.

» Posicione o PediGuard no ponto de entrada e avance sua ponta através do osso esponjoso na trajetéria prevista para o parafuso. Aplique pressdo manual
constante e movimentos alternados de rotagéo suaves (nunca utilize golpes de martelo).
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Andlise do sinal

Uma mudanga no tom e na cadéncia do sinal sonoro, bem como na frequéncia de piscagem dos LEDs, indica uma alteragdo na condutividade ao redor da ponta do
PediGuard. Cada tipo de tecido biolégico apresenta uma condutividade elétrica especifica. O sangue apresenta alta condutividade elétrica, ao contrario do osso cortical,
que apresenta baixa condutividade, enquanto o osso esponjoso apresenta condutividade elétrica intermediaria. Durante a perfuragdo através do osso esponjoso, deve ser
ouvido um bip de tom médio. Se o sinal sonoro mudar para um bip de tom baixo, isso pode indicar que o dispositivo esta se aproximando ou entrando na parede cortical.
Se o sinal sonoro mudar para um bip de tom alto, isso pode indicar uma violagdo éssea.

Contragdes musculares podem ocorrer se a cortical tiver sido fraturada. Nesse caso, o cirurgido deve interromper o avango da ponta e verificar a trajetoria. Se for
necessario redirecionar, o instrumento deve ser recuado antes de ajustar a trajetoria.

Antes de perfurar um novo orificio, limpe a ponta do instrumento com um pano macio embebido em solugdo salina.

3.6 Apds a cirurgia
O instrumento deve ser descartado apds o procedimento cirdrgico.

Descarte o instrumento em recipientes apropriados, de modo que a eliminagdo seja realizada de forma ambientalmente adequada. Para informagdes detalhadas sobre
esse procedimento, entre em contato com o representante local da SpineGuard.

4. INFORMAGOES MEDICAS IMPORTANTES

4.1 Finalidade de uso (propdsito pretendido)

O PediGuard é destinado a perfuracéo de orificios piloto para parafusos pediculares. Ele fornece retorno ao cirurgido por meio de sinais visuais e sonoros que indicam
uma mudanga na condutividade na ponta da sonda e podem indicar contato da ponta com tecidos moles e possivel perfuragdo da cortical vertebral.

4.2 Indicagoes
O PediGuard ¢ indicado para todos os procedimentos cirurgicos que exijam a perfuragéo de orificios piloto para parafusos pediculares.
O PediGuard ¢é indicado para uso em abordagens cirlrgicas abertas da coluna.

4.3 Populagao-alvo

O PediGuard é destinado a pacientes com maturidade esquelética, adultos ou pediatricos, submetidos a cirurgia da coluna que exija a perfuragéo das vértebras para
insercédo de parafusos pediculares. O PediGuard Gearshift ndo pode ser utilizado em recém-nascidos prematuros ou neonatos, e os pacientes devem ter peso minimo
de 25 kg.

4.4 Ambiente de uso (usuarios)
O PediGuard é destinado ao uso por cirurgides em hospitais.

4.5 Contraindicagdes

- Patologias que envolvam o cortex vertebral.

- Pacientes que tenham recebido um marca-passo ou qualquer outro dispositivo médico ativo.

- O PediGuard nao é destinado ao uso em contato direto com o sistema nervoso central.

- Deve-se evitar o contato com qualquer parte da dura-mater, seja a por¢cdo que envolve a medula espinhal ou a porgédo que envolve as raizes nervosas até os ganglios
espinhais.

4.6 Adverténcias
* Nao utilize o dispositivo:
- Na presenca de anestésicos inflamaveis

- Em temperatura ambiente acima de 30°C
- Em ambiente umido.

* O uso do PediGuard em condicdes de osteoporose extrema nio é recomendado. A condicdo do 0sso nessa situacédo deve ser cuidadosamente avaliada antes do
uso do dispositivo.

» Utilize apenas componentes fornecidos pela SpineGuard. O uso de componentes de outro fabricante pode causar mau funcionamento do dispositivo e ser
prejudicial ao paciente.

* Na&o é permitida qualquer modificacdo neste equipamento.

» O posicionamento do paciente na mesa cirurgica é critico: garanta que movimentos das pernas (se houver) ndo causem qualquer lesdo ao paciente ou risco de
queda da mesa.

» Evite qualquer contato entre o PediGuard e o paciente durante o uso de um dispositivo de eletrocautério ou desfibrilador.

» O uso do dispositivo proximo ao térax pode aumentar o risco de fibrilagdo cardiaca.

* O uso do PediGuard em associagdo com outro dispositivo eletronico requer precaugdes especiais: podem ser observadas perturbagées no monitor de ECG do
paciente enquanto o PediGuard estiver em uso. Essas anomalias cessam assim que o instrumento é removido.

* IMPORTANTE: N&o permita a entrada de liquidos ou corpos estranhos no cabo (a imerséo do cabo, mesmo por um curto periodo, é proibida). Em caso de entrada
de liquidos ou corpos estranhos no compartimento eletrénico, ndo utilize o dispositivo.

» O uso deste equipamento proximo ou empilhado com outros equipamentos deve ser evitado, pois isso pode resultar em funcionamento inadequado. Se tal uso for
necessario, este equipamento e os demais devem ser monitorados para verificar se estdo operando normalmente.

+ Equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do Sistema PediGuard. Caso contrario, pode ocorrer degradagdo do desempenho do equipamento.

* Aoperagdo em proximidade muito proxima (por exemplo, 1 m) de equipamentos de terapia de ondas curtas ou micro-ondas pode causar instabilidade na saida
do dispositivo.

4.7 Precaugoes

* Aescolha do diametro do PediGuard é determinada pelo didmetro dos parafusos que o cirurgido pretende colocar e pelo tamanho do pediculo.

+ Como qualquer instrumento cirdrgico, este dispositivo deve ser cuidadosamente inspecionado antes do uso.

» Antes de abrir, sempre realize uma verificagdo visual da integridade da embalagem estéril. Ela ndo deve apresentar danos ou perfuragdes e deve estar selada. Se
a embalagem estiver aberta ou danificada, o produto ndo deve ser utilizado.

« Se o PediGuard cair acidentalmente no chdo, ndo o utilize.

» Na&o utilize o PediGuard se nenhum bip ritmico for ouvido ao mergulha-lo em solugdo salina.

+ Se os LEDs verdes estiverem ACESOS, mas ndo piscarem ao mergulhar o dispositivo em solugdo salina (circuito aberto), ndo utilize o PediGuard.

+ Certifiqgue-se sempre de que o “bip” seja ouvido e de que os LEDs verdes estejam acesos quando a ponta do instrumento tocar a ferida do paciente.

* Na&o reesterilize o instrumento.

4.8 Possiveis efeitos adversos

Os possiveis efeitos adversos durante o uso do sistema PediGuard s&o:
Efeitos adversos identificados em estudos clinicos com taxa de ocorréncia inferior a 0,5%:

» Complicagdes neuroldgicas: perda de fungdes neuroldgicas, aparecimento de radiculopatias, lesdes durais e/ou dor. Insuficiéncia neurovascular, incluindo paralisia
ou outras lesdes graves,
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Efeitos adversos identificados em estudos clinicos com taxa de ocorréncia de 0% na literatura cientifica e na vigilancia pés-comercializagao:
* Complicagdes biomecanicas: contragcdes musculares induzidas pela estimulagédo da raiz nervosa; fratura do corpo vertebral,
« Complicagdes cardiolégicas, especialmente em pacientes com marca-passo,
* Vazamento de liquido cerebrospinal,
« Complicagdes vasculares.
« Outros (disturbios gastrointestinais, urologicos e/ou do trato reprodutivo, infecgéo, leséo de tecidos moles).

5. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Armazenamento: A data de validade é indicada na embalagem externa e deve ser respeitada. O PediGuard deve ser armazenado em local limpo e seco e em condigdes
ambientais.

Vida util: Uma vez LIGADO, o PediGuard ndo pode ser desligado. A bateria do PediGuard oferece autonomia suficiente.

6. INFORMAGOES RELACIONADAS A DISPOSITIVOS DE USO UNICO

PediGuard é um dispositivo de uso unico. O retratamento e o reuso do PediGuard séo proibidos.

Varios perigos potenciais relacionados ao reuso do PediGuard podem aumentar o risco para o paciente. Algumas caracteristicas técnicas do PediGuard ndo sdo
compativeis com o reuso do instrumento. Possiveis problemas com reesterilizagdo e reuso incluem: dispositivo sem funcionamento, falha de algumas ou todas as
funcgdes eletronicas, alteragdes desconhecidas na fungdo eletrénica do dispositivo, dispositivo ndo estéril, transmissdo de doengas, residuos de agentes de limpeza ou
desinfetantes.

Além disso, o reuso de um dispositivo de uso Unico resultara na perda da rastreabilidade do dispositivo médico e na perda da documentagao técnica, como as instrugdes
de uso.

Informacéo importante: qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o
usuario e/ou paciente esta estabelecido. Para tal notificacdo, ou para qualquer outro problema ou mau funcionamento, entre em contato: complaints@spineguard.com

UTILIZE SOMENTE INSTRUMENTOS COM EMBALAGEM INTACTA. NAO LIMPE, NAO REESTERILIZE E NAO REUTILIZE ESTE DISPOSITIVO. SE TIVER DUVIDAS
SOBRE ESTE DISPOSITIVO, ENTRE EM CONTATO:

SpineGuard, S.A. (FABRICANTE)
10, Cours Louis Lumiere
94300 Vincennes - Franca
Telefone: +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 145 18 45 20

Os simbolos presentes no produto sao descritos abaixo:

Consultar instrugdes .
E[i] aoned M Fabricante ®
- Isolamento do tipo .
R "BF" (corpo flutuante) g Data de validade

LOT Numero do lote

Consultar o manual de

Uso Unico . -
instrugdes

Sistema de barreira m
dupla estéril

Dispositivo médico

Numero de catalogo

Informacgoes e declaragao do fabricante sobre compatibilidade eletromagnética (EMC)

Orientacéo e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O PediGuard é adequado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do PediGuard deve assegurar que ele seja utilizado
nesse tipo de ambiente eletromagnético.

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

RF irradiada
IEC 61000-4-3

Campos de proximidade
de equipamentos de
comunicagao sem fio
por RF

380 - 390 MHz
27 Vim; PM 50%;
18 Hz

27 Vim

430 - 470 MHz
28 V/m; (FM %5 kHz, 1
kHz sine) PM; 18 Hz

28 V/im

704 - 787 MHz
9 V/m; PM 50%; 217
Hz

9V/m

800 - 960 MHz
28 V/m; PM 50%;
18 Hz

28 V/Im

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

28 Vim

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

28 V/im

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217
Hz

9V/m

Equipamentos portateis de comunicagéo por RF (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte do PediGuard, incluindo cabos especificados pelo fabricante.

Campo magnético de
frequéncia da rede
elétrica (50/60Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 V/im

Orientacéo e declaragao do fabricante — emissées eletromagnéticas

O PediGuard é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio do PediGuard deve assegurar que ele seja utilizado nesse
tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagido

Emissdes de RF
CISPR 11

O PediGuard utiliza energia de RF apenas para sua fungao interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito

Grupo 1 . < ) . ) P o
baixas e ndo devem causar qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

O PediGuard é adequado para uso em todos os estabelecimentos, exceto ambientes domésticos e aqueles
Classe A diretamente conectados a rede publica de baixa tensao
que alimenta edificios de uso doméstico.

Emissdes de RF
CISPR 11

Orientacdo e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O PediGuard é adequado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do PediGuard deve assegurar que ele seja utilizado
nesse tipo de ambiente eletromagnético.

Nivel de

LEEDIEE R conformidade

Teste de imunidade Ambiente eletromagnético - orientagao

Descarga eletrostatica
(ESD) Contato de + 8 kV Contato de + 8 kV Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ladrilho ceramico. Se os pisos forem

revestidos com material sintético, a umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

IEC 61000-4-2 +15kV ar +15kV ar
RF irradiada 3V/m O PediGuard é adequado para uso em todos os estabelecimentos, exceto ambientes
IEC 61000-4-3 3V/m domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica de baixa tensdo que

de 80 MHz a 2,5 GHz alimenta edificios de uso doméstico.
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As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente

residencial (para o qual normalmente é exigida a classe B da CISPR 11), este equipamento pode n&o oferecer protecdo adequada aos servigcos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar adotar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

27



Gleproduceerd door: ) PediGuard®
SpineGuard Voor eenmalig gebruik C€ oz

GEBRUIKERSHANDLEIDING NL

Deze gebruikershandleiding is niet van toepassing in de Verenigde Staten. Om de gebruikershandleiding te raadplegen die van toepassing is in de VS, logt u
in op: https://www.spineguard.com/products-and-applications/spine-products/user-manuals/

In geen geval kan de PediGuard® de ervaring of kennis van anatomische structuren van de chirurg vervangen. Het is bedoeld om de chirurg te helpen bij het
besluitvormingsproces tijdens een operatie in de operatickamer.

1. INTRODUCTION

PediGuard is een apparaat voor de voorbereiding van pedikels dat chirurgen helpt bij het boren van een voorboorgat door de pedikel van de wervels tijdens spinale
chirurgie. Het dient om de chirurg te waarschuwen voor een mogelijke cortexperforatie tijdens het boren door het pedikel door nauwkeurig de elektrische geleidbaarheid
van de omliggende weefsels te analyseren.

2. TECHNISCHE BESCHRIJVING

De PediGuard is een steriel instrument voor eenmalig gebruik; de handgreep bevat een elektronisch circuit. De tip van het instrument is het toegepassingsgedeelte.

De PediGuard is een apparaat op batterijen met een maximale uitgangsstroom van 5,5 milliampére (“mA”). In de gepubliceerde literatuur wordt er gesuggereerd dat er voor
het monitoren van drempelniveaus minstens 8-10 mA nodig is. De PediGuard, die geen drempelregistraties uitvoert, is niet bedoeld om gebruikt te worden als vervanging
voor een apparaat dat het drempelniveau monitort.

Essentiéle prestaties:

1. Essentiéle prestatie van het mechanisme: het snijvermogen tijdens het boren van het pedikel.
2. Essentiéle prestatie van de elektronica: geluids- en visuele signalen leiden de chirurg tijdens het boren van het pedikel. Deze informerende signalen brengen
informatie over de conductiviteit over, namelijk contact van de weefsels met de sensortip.

Alleen DSG Connect:

Er is een optionele functie beschikbaar om de conductiviteitsgegevens naar een extern display te sturen voor signaalvisualisatie en -registratie. De PediGuard-apparaten
die met deze functie zijn uitgerust, hebben het label DSG Connect en zijn uitgerust met een communicatiemodule die gegevens verzendt via radiofrequentiecommunicatie
(RF) (2.40-2.48 GHz, GFSK-modulatie en een maximaal RF-uitgangsvermogen van 9,9 dBm).

3. VOOR GEBRUIK

3.1 Inschakelen
Om de PediGuard te activeren, trekt u het contactlipje uit de handgreep. De activering wordt bevestigd door een piepend geluid en groene leds.

3.2 Veiligheidsfuncties
De PediGuard heeft verschillende veiligheidsfuncties waarmee er eenvoudig gecontroleerd kan worden of het apparaat goed werkt:

Groene leds AAN Knipperend uIT uIT uIT
Gele leds uIT uIT uIT uiT AAN
Geluid Geen Geluidsvermogen AAN Geen Geen

Case @ @ @ @ @

(1) Het instrument staat AAN. Ofwel maakt de tip van het instrument geen contact met weefsel, ofwel komt hij in contact met een bot dat een zeer lage conductiviteit heeft.

() De tip van het instrument is in contact met weefsel.
(3) De batterij is bijna leeg: gebruik het instrument niet.

@) Het instrument staat niet AAN of de batterij werkt niet. Controleer of het instrument AAN staat. Als het instrument AAN staat maar de leds UIT blijven, mag u het
instrument niet gebruiken.

(6) De tip van het instrument werkt niet goed: gebruik het instrument niet.
Als de leds niet zichtbaar zijn door de doorzichtige wand van de handgreep, gebruik de PediGuard dan niet.

3.3 Preliminaire controles

Controleer of het PediGuard-apparaat goed geassembleerd is en of het goed werkt door de tip van het instrument in een zoutoplossing (0,9% natriumchloride) te plaatsen.
Er moet een hoog geluid te horen zijn. De groene leds moeten met dezelfde frequentie knipperen. Als u een metalen schaal gebruikt, raak dan de wanden van de schaal
niet aan met de tip van de PediGuard. Als er geen geluid hoorbaar is, kan het nodig zijn om de tip van het instrument te reinigen met een mild reinigingsmiddel (bijvoorbeeld
een reinigingsmiddel voor elektrocauterisatie).

3.4 Koppeling met de DSG Connect-app (optioneel)

De PediGuard-apparaten die uitgerust zijn met de DSG Connect-functie kunnen gekoppeld worden aan een externe display. De koppelingsinstructies en specifieke
gebruiksaanwijzingen zijn beschikbaar in de DSG Connect-app.

3.5 Chirurgische techniek

Chirurgische techniek — Open technieken

De chirurg moet de beoogde ingangspunten voor de pedikelschroeven voorbereiden met behulp van open technieken die de voorkeur genieten om het posterieure
oppervlak van de wervelkolom bloot te leggen. De juiste locatie voor het ingangspunt en de ingangshoek kan worden gecontroleerd met behulp van fluoroscopie.
Elke opening moet worden geboord met de volgende techniek:

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

« Richt de tip van de PediGuard op het zachte weefsel (de wond) om een nominale hoge “pieptoon” te starten.

« Plaats de PediGuard op het ingangspunt en schuif de tip door het spongieuze bot op de verwachte positie van de schroef. Gebruik constante handdruk en zachte
afwisselende draaiende bewegingen (nooit slagen met de hamer).
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Signaalanalyse

Een verandering in toonhoogte en cadans van de audiofeedback en de knipperfrequentie van de leds duidt op een verandering in de conductiviteit rond de tip van de
PediGuard. Elk type biologisch weefsel heeft een specifieke elektrische conductiviteit. Bloed heeft een hoge elektrische conductiviteit tegenover corticaal bot, dat een
lage conductiviteit heeft, terwijl spongieus been een medium elektrische conductiviteit heeft. Bij het boren door het spongieuze bot hoort u een pieptoon met een medium
toonhoogte. Als het geluidssignaal verandert naar een lage pieptoon, kan dit erop wijzen dat het apparaat de corticale wand nadert of binnendringt. Als het geluidssignaal
verandert naar een hoge pieptoon, kan dit duiden op een botbreuk.

Er kunnen spiercontracties optreden als de cortex is gebroken. In dit geval moet de chirurg stoppen met de tip voorwaarts te duwen en moet hij het traject controleren. Als
er een heroriéntatie nodig is, moet het instrument eerst worden teruggetrokken om het traject aan te passen.

Reinig, voordat er een nieuwe opening wordt geboord, de tip van het instrument met een zachte doek die in een zoutoplossing is gedrenkt.

3.6 Na de operatie

Het instrument moet na de chirurgische ingreep worden weggegooid.
Gooi het instrument weg in een geschikte container, zodat de vernietiging kan worden uitgevoerd op een manier die het milieu ontziet. Neem voor gedetailleerde informatie
over deze procedure contact op met uw plaatselijke SpineGuard-vertegenwoordiger.

4. BELANGRIJKE MEDISCHE INFORMATIE

4.1 Beoogd gebruik (gebruiksdoel)

De PediGuard is bedoeld om voorboorgaten voor pedikelschroeven te boren. Het instrument geeft feedback aan de chirurg via een visueel en auditief signaal dat een
verandering in de conductiviteit bij de tip van de sonde aangeeft, wat kan duiden op contact van de tip met zachte weefsels en een mogelijke perforatie van de cortex van
de wervel.

4.2 Indicaties
De PediGuard is geindiceerd voor alle chirurgische procedures die het boren van voorboorgaten voor pedikelschroeven vereisen.
De PediGuard is geindiceerd voor gebruik bij open chirurgische toepassingen van de wervelkolom.

4.3 Beoogde patiéntenpopulatie

De PediGuard is bedoeld voor volwassen of pediatrische patiénten met een volgroeid skelet die een wervelkolomoperatie ondergaan waarbij er wervels geboord moeten
worden voor het inbrengen van pedikelschroeven. De PediGuard Gearshift mag niet worden gebruikt bij premature of pasgeboren baby’s en pati€énten moeten minimaal
25 kg wegen.

4.4 Beoogde omgeving (gebruikers)
De PediGuard is bedoeld voor gebruik door chirurgen in ziekenhuizen.

4.5 Contra-indicaties

- Pathologieén van de cortex van de wervel.

- Patiénten die een pacemaker of een ander actief medisch apparaat hebben.

- De PediGuard is niet bedoeld voor direct contact met het centrale zenuwstelsel.

- Contact met delen van de dura mater, of het nu het deel is dat de medulla spinalis omhult of het deel dat de zenuwwortels tot aan de spinale ganglia omhult, moet
worden vermeden.

4.6 Waarschuwingen
*  Gebruik het apparaat niet:

- in de aanwezigheid van ontvlambare anesthetica
- bij een kamertemperatuur boven 30°C
- in een vochtige omgeving.

» Het gebruik van de PediGuard bij extreme osteoporose wordt afgeraden. De toestand van het bot in deze situatie moet nauwkeurig worden geévalueerd, voordat
het apparaat wordt gebruikt.

*  Gebruik alleen componenten die geleverd zijn door SpineGuard. Het gebruik van onderdelen van een andere fabrikant kan defecten aan het apparaat veroorzaken
en schadelijk zijn voor de patiént.

* Er mogen geen wijzigingen aan dit apparaat worden uitgevoerd.

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

» Vermijd elk contact tussen de PediGuard en de patiént tijdens het gebruik van een elektrocauter 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: er kunnen verstoringen op de ECG-
monitor van de patiént worden waargenomen terwijl de PediGuard in gebruik is. Deze afwijkingen stoppen zodra het instrument wordt verwijderd.

*  BELANGRIJK: Zorg ervoor dat er geen vloeistoffen of vreemde voorwerpen in de handgreep terechtkomen (onderdompeling van de handgreep, zelfs voor een korte
periode, is verboden). Als er vloeistoffen of vreemde voorwerpen in de elektronicabehuizing terechtkomen, mag u het apparaat niet gebruiken.

» Het gebruik van dit apparaat naast of op een stapel met andere apparatuur moet worden vermeden omdat dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als een dergelijk
gebruik noodzakelijk is, moeten dit apparaat en de andere apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal functioneren.

» Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel
van het PediGuard-systeem worden gebruikt. Anders kunnen de prestaties van dit apparaat verslechteren.

* Gebruik in de dichte nabijheid (bijv. 1 m) van ME-kortegolf-/microgolftherapieapparaat kan instabiliteit in de uitvoer van het apparaat veroorzaken.

4.7 Voorzorgsmaatregelen

* De selectie van de PediGuard-diameter wordt bepaald door de diameter van de schroeven die de chirurg wil plaatsen en door de grootte van het pedikel.

» Zoals bij elk chirurgisch instrument moet dit apparaat voor gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd.

» Voer voor het openen altijd een visuele controle uit van de integriteit van de steriele zak. De zak mag geen beschadigingen of perforaties vertonen en moet verzegeld
zijn. Als de zak geopend of beschadigd is, mag het product niet worden gebruikt.

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

* Gebruik de PediGuard niet als u geen ritmische pieptoon hoort wanneer hij ondergedompeld wordt in een zoutoplossing.

* Als de groene ledlampjes AAN zijn maar niet knipperen wanneer ze in een zoutoplossing worden gedompeld (circuit is open), mag u de PediGuard niet gebruiken.

» Zorg er altijd voor dat u de “piep” hoort en dat de groene ledlampjes branden wanneer de tip van het instrument de wond van de patiént raakt.

» Steriliseer het instrument niet opnieuw.

4.8 Mogelijke bijwerkingen

De mogelijke bijwerkingen tijdens het gebruik van het PediGuard-systeem zijn:
bijwerkingen geidentificeerd in klinische studies die een voorkomingsfrequentie van minder dan 0,5% vertegenwoordigen:

» neurologische complicaties: verlies van neurologische functies, optreden van radiculopathieén, letsels en/of pijn aan de dura mater. neurovasculaire insufficiéntie,
inclusief verlamming of andere ernstige laesies,
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bijwerkingen geidentificeerd in klinische studies die een voorkomingsfrequentie van 0% vertegenwoordigen in de wetenschappelijke literatuur en toezicht na
de lancering op de markt:

* biomechanische complicaties: spiercontracties veroorzaakt door zenuwwortelstimulatie; fractuur van het wervellichaam,

« cardiologische complicaties, vooral bij patiénten met pacemakers,

« lekkage van hersenvocht,

« vasculaire complicaties.

« andere (gastro-intestinale, urologische en/of voortplantingskanaalaandoeningen, infecties, schade aan het zachte weefsel).

5. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Opslag: De uiterste gebruiksdatum staat vermeld op de buitenverpakking en moet gerespecteerd worden. De PediGuard moet worden bewaard op een schone, droge
plaats en bij kamertemperatuur.

Levensduur: Eenmaal AAN, kan de PediGuard niet UIT-gezet worden. De batterij van de PediGuard-batterij zou voldoende moeten zijn.

6. INFORMATIE MET BETREKKING TOT APPARATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

PediGuard is een apparaat voor eenmalig gebruik. Het is verboden om de PediGuard opnieuw te gebruiken.

Verschillende potentiéle gevaren gerelateerd aan het hergebruik van de PediGuard kunnen het risico voor de patiént verhogen. Sommige technische kenmerken van
de PediGuard zijn niet compatibel met het hergebruik van het instrument. Mogelijke problemen met hersterilisatie en hergebruik zijn: een niet-functionerend apparaat,
storingen in sommige of alle elektronische functies, onbekende wijzigingen in de elektronische functie van het apparaat, een niet-steriel apparaat, overdracht van ziekten
of sporen van reinigings- of ontsmettingsmiddelen.

Bovendien zal het hergebruik van een apparaat voor eenmalig gebruik resulteren in het verlies van de traceerbaarheid van het medische apparaat en het verlies van de
technische documentatie, zoals de gebruiksaanwijzing.

Belangrijke informatie: elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd. Voor een dergelijke melding, of voor elk ander probleem of storing, kunt u contact opnemen met: complaints@spineguard.com

GEBRUIK ALLEEN INSTRUMENTEN MET EEN INTACTE VERPAKKING. REINIG DIT APPARAAT NIET EN GEBRUIK OF STERILISEER HET NIET OPNIEUW. ALS U
VRAGEN HEBT OVER DIT APPARAAT, NEEM DAN CONTACT OP MET:

SpineGuard, S.A. (FABRIKANT)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes - Frankrijk
Telefoon: +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 14518 45 20

De symbolen op het product worden hieronder beschreven:

E[ﬂ Zie instructies voor gebruik M Fabrikant
o
LOT

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik
Dubbel steriel Medisch apparaat

barrieresysteem

Isolatie van het type "BF"
(body floating) g Vervaldatum

Partij- of batchnummer Catalogusnummer

Informatie en verklaring van de fabrikant met betrekking tot 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 moet ervoor zorgen
dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissies Groep 1 De PediGuard gebruikt alleen RF-energie voor zijn interne functie. Daarom zijn de RF-emissies erg laag
CISPR 11 P en zullen ze waarschijnlijk geen storingen veroorzaken in elektronische apparatuur in de buurt.
. PediGuard is geschikt voor gebruik in alle inrichtingen, met uitzondering van woningen en inrichtingen die
RF-emissies - ;
CISPR 11 Klasse A rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat
gebouwen voedt die voor huishoudelijke doeleinden worden gebruikt.

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 moet ervoor zorgen
dat het apparaat in een dergelijke elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

380 - 390 MHz
27 VIm; PM 50%; 18 Hz

430 - 470 MHz
28 V/m; (FM +5 kHz, 1 kHz 28 V/m
sine) PM; 18 Hz

704 - 787 MHz

IEC 61000-4-3 9 V/m; PM 50%; 217 Hz

- 800 - 960 MHz
Nabijheidsvelden van 28 V/m: PM 50%: 18 Hz
draadloze RF-

communicatieapparatuur 1700 - 1990 MHz

27 Vim

Uitgestraalde RF
9 V/m - ) .
Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch)
28 V/im bij enig onderdeel van de PediGuard worden gebruikt, met inbegrip van de
kabels die door de fabrikant gespecificeerd zijn.

28 Vi/m; PM 50%; 217 Hz 28 V/m
2400 - 2570 MHz
28 V/Im; PM 50%; 217 Hz 28 Vim
5100 - 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Stroomfrequentie
magnetisch veld (50/60Hz)
30 A/m 30 V/im -

IEC 61000-4-8

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 moet ervoor zorgen
dat het apparaat in een dergelijke elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
:Eézkér)ostatische ontlading + 8 kV contact + 8 kV contact De vIoer?n moeten van hout, betqn of keramische tggels zijn. Als Qe vlperen
bedekt zijn met synthetisch materiaal, moet de relatieve vochtigheid minstens
IEC 61000-4-2 + 15 kV lucht + 15 kV lucht 30% zijn.
Utgestraslde RF 3vim Woringen en iichiingen di rechitreeks i aangesloton op el opensere
IEC 61000-4-3 3V/m

van 80 MHz tot 2,5 GHz laagspanningsnet dat gebouwen voedt die voor huishoudelijke doeleinden

worden gebruikt.
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De EMISSIE-eigenschappen van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in een
woonomgeving (waarvoor er normaal CISPR 11 klasse B vereist is) biedt dit apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequente communicatiediensten.
Het is mogelijk dat de gebruiker maatregelen moet nemen, zoals het verplaatsen of heroriénteren van het apparaat.
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IKC(TC(OKSUC(GTI"]QZ . PediGuard® c € 0123
SpineGuard Miag xpriong

ErXEIPIAIO XPHZHZ EL

To mapov eyxelpidio xpARong dev 1oxvel oTig H.M.A. MNa va cupBouleuteite To eyxeipidio xpRong mou ioxuel oTig H.M.A. emoke@Beite TNV €8¢ dielBuvon:
https://www.spineguard.com/products-and-applications/spine-products/user-manuals/

¢ Kaia mepitrtwaon dev umopei 1o PediGuard® va utrokaraaTrioel TNV eUTTEIRIA N TIS YVWOEIS TOU XEIPOUPYOU OXETIKA LE TIS avaTouikéS SouES. H xprian Tou ammooKoTTei aTo
va Bonba rov xeipoupyd arn diadikaaia AYng amoeacswy Kard 11 OIGPKEIA XEIPOUPYIKAS ETEURATNS OTO XEIPOUPYEID.

1. EIZArQrH

To PediGuard €ival pia GUGKeUR TTPOETOINACIOG OTTOVOUAIKOU HioXOou, N OTToia UTTooTNPigel TOUG XEIPOUPYOUG aTn dIAvoIgn TTIAOTIKAG OTTAG HECW TOU HiOYOU TWV OTTOVOUAWV
KOTA TN XEIPOUPYIKH TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG. XPNOIUOTIOIEITAI VIO VO TTPOEIBOTTOIEI TOUG XEIPOUPYOUG TTPIV ATTO pia TTIBavr) didTpnon Tou gAoloU KaTtd Tn didvoign yéow Tou
pioxou, péow akpiBols avaAuong TNG NAEKTPIKAG aywyINOTNTAG TWV TTEPIBAAASGVTWY I0TWV.

2. TEXNIKH NEPIrPA®H

To PediGuard eival pia amrooTeipwpévn OUTKEUT OTTOKAEIOTIKG piag XprAong. . H AaBr Tng Tepiéxel éva nAekTpovikd KUKAwpa. H dkpn Tou opydvou gival To eQapuolopevo
THAWQ.

To PediGuard €ival yia ouokeur TTou AEITOUpyei pe ptratapia PEyioTng €viaong 5,5 pIANIaPTEP («mAy). Z0ugwva pe Tn dnuoaieupévn BiBAIoypagia, n TTapakohoubnan
OPIaKWYV TIHWV aTtaiTel éviaon TouAdxiotov 8—10 mA. To PediGuard, To 0TT0i0 dev TTPAYUATOTIOIEI KATAYPOAPEG OPIOKWY TIHWV, dEV TIPOOPIZETAI VA XPNOIUOTTIOIEITAI WG
UTTOKOTAGTATO GUOKEURG TTAPAKOAOUBNGNG OPIOKWY TIHWV.

Baoikég emddoeig:

1. Baoikr €Tmidoon pnxavikwy aToixgiwv: n duvatdtnta KoTrg Katd Tn SIdpKeIa TG dIATPNONG Tou HioXou.
2. Baoikr €1id0an NAEKTPOVIKWY GTOIXEIWV: Ta NXNTIKA KAl Ta OTITIKG grjpaTa 0dnyouv Tov XeIpoUpyo Katd Tn SidpkKeia TNG SIATPNaNG Tou Yioxou. AUTA Ta TTANPOQOPIaKE
OAUOTA PETAPEPOUV TIG TTANPOPOPIES AYWYINOTNTAG TTOU XOPAKTNPIJOUV TOUG IOTOUG O€ ETTAQNA WE TNV AKPN TOU aiodnTrpa.

Moévo yia DSG Connect:

YTdpxel dIaBEaIUN pIa TTPOQIPETIKA AIToupyia yia Tn HETAd0ON TwV deDOPEVIWV AYWYINOTNTAG OE HIa EEWTEPIKF 006V, WOTE va gival SuvaTA N aTTeIKOVION KAl N eyypaen
Tou orjpatog. O1 cuokeuég PediGuard Trou gival eEoTTAIopéveg pe auTr) Tn Aeitoupyia @épouv Tn ofjpavon DSG Connect kai gival eE0TTAICUEVEG PE HOVADA ETTIKOIVWVIAG, N
oTroia peTadidel dedopéva péow eTTIKoIVwViag pe padloouxvotnteg (RF) (2,40-2,48 GHz), diapdpewon GFSK kai péyioTn 10xU £€680u padiocuyvotitwy 9,9 dBm).

3. OAHIEZ XPHZHZ

3.1 Evepyotroinon

MNa va evepyoTtroinoete To PediGuard, TpaBnéte Tnv Tavia ac@aleiag atmd Tn Aapry. H evepyotroinon emBeRaiwvetal Pe Evav X0 €100TT0INGNG («UTTITT») KAl TO Gvappa TwvV
Tpdoivwy evdeitewv LED.

3.2 XapakTnpIoTIKA ac@aAtiog
To PediGuard d106£Te1 Bidpopeg SIATALEIG ATPAAEIQG TTOU ETTITPETTOUV TOV EUKOAO €AEYX0 TNG 0pBG AsIToupyiag Tou:

Npdéoiveg LED Avappéveg AvaBoofrivouv 2BnoTég >BnoTég 2BnoTég

Kitpiveg LED >BnoTég ZBnoTég ZBnoTég ZBnoTég Avappéveg

AlaBabpiopévo nxnTIKG
onfua

® ® ® ® ®

(D H ouokeun eivai evepyoTroinpév. Eite To GKPO TNG GUOKEURG DEV EPXETAI O€ ETTAPR HE I0TO £iTe BPIOKETAI OE ETTAPH PE 00TO TIOAU XAUNARC QywyILOTNTAC.

HxnTiké onua Kavéva Avappéveg Kavéva Kavéva

(2) To GKpo TNG OUOKEUNAG BPIOKETAI OE ETTAQR WE 10TO.
(3) H o1a8un Tng pmratapiag eival ToAU XapnAr: Mnv XpnoiUOTIOIEITe T CUCKEUR.

@) Eite n ouokeun dev eival evepyoTroinpévn eite n uratapia dev Aermoupyei. BeBaiwBeite 6T n ouokeun gival evepyotroinuévn. Eav n cuokeun eival evepyotroinuévn aAAd
ol evdeiteig LED mrapapévouv onoTég, pnv XPnNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN).

® To AKPO TNG GUOKEUNG dev AelIToupyei owoTd: Mnv XpNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUN.
Edv o1 evdeigeig LED dev eival opatég péow Tou Sidgavou ToiXwpaTog TNG AaBng, pn xpnoipoTtroieite To PediGuard.

3.3 MpokaTtapkTiKoi EAEyXOI

EAéyEre Tn ouokeur) PediGuard yia owaoTh ouvappuoAdynan kai AeiIToupyia, TOTTOBETWVTAG TO GKPO Tou opydvou og gualoloyikd opo (0,9% xAwpiolxo varpio). Mpétel va
OKOUOTE( éva €vTovo, dIaTTEPATTIKG NXNTIKG orjua. O1 Tpaoiveg evdeigeig LED Ba mrpétrel va avaBoofrivouv pe Tnv idia ouxvoTtnTta. EQv xpnaoipotroleital HETAAANIKS PTTOA, unv
ayyigeTe Ta TOIXWHATA TOU PTTOA e To GKpo Tou PediGuard. EGv dev akouoTei kavéva nxnTiKS orjua, EVOEXETAI VO OTTAITEITAI KABAPIOPOG TOU BKPOU TNG GUOKEUNG WE ATTIO
KaBaPIOTIKO OPYAVWY (TT.X. OPOUYYapdKI dIaBeppiag).

3.4 Z0vdeon pe TNV e@appoyn DSG-Connect (TTpoaipeTIKA)

O1 ouokeuég PediGuard, eomAicpéveg pe n Aeitoupyia DSG Connect, ummopoUv va avTioToIXIoToUV Pe ewTepIKr 086vn. O1 odnyieg avTioToiXiong Kai ol eI5IKEG 0dnyieg
xprAong diatiBevTal otnv epappoyr) DSG Connect App.

3.5 XeipoupyIKnA TEXVIKA

XelpoupyiIKi) TeEXVIKI) — AVOIXTEG TEXVIKES

O xelpoupydg TIPETTEN VO TIPOETOINAOEI Ta TTPOBAETTOEVA OnuEia €I0680U yIa TIG JIAUXEVIKEG BIDEG, XPNOIUOTIOIWVTOG TIG TTPOTIMWHEVEG OVOIXTEG TEXVIKEG, WATE VO
atrokaAu@Bei n otricBia emmigdveia TNG oTTovOUAIKAG oTAANG. H cwoTh B€an Tou onpeiou £10680u Kail N ywvia £10680U PTTopoUv va eAeyxBoUv PEow OKTIVOOKOTTNONG.
Kdabe ot Ba mpérel va diavoiyeTal cUPQWVA PE TNV akOAoUBN TEXVIKN:
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» [poeToIpdoTe TO anueio €106d0U yia Tn dIAvoIgn aPaIPWVTAG TO PAOIWDEG 00TO.

+  0Odnynaote 10 dkpo Tou PediGuard otov paAakd 10T (Tpalpa), WoTe va evepyoTroinBei éva diaBaduiopévo, uPnARg ouxvaTNTAg NXNTIKO GAYA (KUTTITT»).

+ TomoBetrioTe To PediGuard oTo onueio £10630u Kal TIPOWBROTE TO AKPO TOU PECT ATTO TO OTTOYYWIEG 00TA, GTNV TTPoRAeTTOpEVN BEan TN Bidag. AokeiTe oTaBEPn
TTHEoN WE TO XEPI KAl TIPAYUATOTIOIEITE ATTOAEG, EVOANGE TTEPIOTPOPIKEG KIVATEIG (UNV XPNOILOTIOIEITE TTOTE TPUPI).

AvdAuon ofuarog

H petaBoAl Tou Uywoug Kai Tou pubuou Tou NXNTIKOU OAPATOG, KABWG Kal TNG ouxvaTnTag avaBooBrparog Twy evdeiewv LED, uttodnAwvel HETABOAT TNG aywyIdoTnTag
YUpw atré 10 dkpo Tou PediGuard. K&Be 10TT0G BioAoyIkoU 10TOU TTapouCIadel GUYKEKPIPEVN NAEKTPIKN aywyIuoTnTa. To aipa TTapouciddel uwnAr) NAEKTPIKA aywyiuéTnTa,
o€ avTiBean PE TO PAOILBEG OOTO, TO OTTOIO TTAPOUCIAEl XaUNAR aywyIudTNTA, EVW TO OTTOYYWOEG 00TO TTAPOUGIAlel HEON NAEKTPIKA aywyipudTtnTa. Katd tn didTtpnon Tou
oTToYYWd0UG 00TOU, AKOUYETAI NXNTIKG OAPA JEGAioU TOVIKOU UWoug. EGv 1o NXNTIKS Orjua HETATPATTEI OE AXO XAUNAOU TOVIKOU UWOoUG, QUTS EVOEXETAI VO UTTOBNAWVEI OTI N
OUOKeUN TTANCIALE! 1) EI0EPXETAI OTO PAOIDEG TOoiXWHA. EQV TO NXNTIKS opa peTaTpaTTEl O€ X0 UWNAOU TOVIKOU UWOUG, auTd eVOEXETAI va UTTOONAWVEI BIGTPNOT TOU 00TOU.

Evoéxetal va eppavioTolv puikég ouoTTdoelg €av €Xel dlappayei 0 GAOIOG. & QUTAV TNV TTEPITITWON, O XEIPOUPYOG TTPETTEI VA SIAKOWEI TNV TTPOWONON Tou GKPOU Kal va
eAéyEel Tn diadpopr. Edv amaiteital aAAayr) katedBuvang, To 6pyavo TIPETTEI va aTroaupBei TTpIv aTré Tn pUBuIon TG dIadpopng.

Mpiv atmé T didvoign véag oTrAg, kaBapioTe TO AKPO TOU OpYAvou PE HOAAKO TTavVi EPTTOTIONEVO e SIGAUPA QUAIOAOYIKOU 0poU.

3.6 MeTd Tn X€1pOoUPYIKA eTEURaON

To épyavo TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI PETA TN XEIPOUPYIKN ETTEURACT.
AtoppipTe TO dpyavo o€ KATAAANAOUG KADOUG, WOTE N KATAGTPOP VA TTPAYUATOTTOIEITAI JE TPOTTO TTOU TTPOCTATEUEI TO TIEPIBAAAOV. MO AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG TXETIKG
pe Tn diadikacia auTr), ameubuvBOeiTe GTOV TOTTIKG avTITTPéowTTo TnG SpineGuard.

4. THMANTIKEZ IATPIKEZ NAHPO®OPIEZ

4.1 NMpoopigépevn xpRon (TTPoBAETONEVOG OKOTTOG)
To PediGuard trpoopieTal yia Tn SiGvoign TTIAOTIKWY OTTWV YIa TNV ToTToB£TNoN BIdWwY pioxou. Mapéxel avddpaon aTov XEIPoupyd PECW OTITIKWV Kal NXNTIKWVY ONUaTwy,

Ta OTTOi0 UTTOSEIKVUOUV PETABOAN TNG aYWYIPOTNTOG OTO AKPO TOU aigBNTAPa Kal EVOEXETAI VO UTTODNAWVOUV ETTAPR Tou GKPou Pe paAakoug 10Tolg Kai Tmeavr didTpnon
TOU PAOIBOUG 00TOU.

4.2 Evdeigeig

To PediGuard gvdeikvuTal yia Xxprion o€ OAEG TIG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG TTOU ATTAITOUV TN SIAVOIEN TTIAOTIKWY OTTWV YIa TNV TOTToBéTNoN BISWV Hioxou.
To PediGuard gvdeikvuTal yia Xprion O€ avoIXTEG XEIPOUPYIKEG TTPOCEYYIOEIG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG.

4.3 Npoopi1lopevog TANBUOH6G aoBevwv

To PediGuard mrpoopideTai yia Xprion o€ OKEAETIKA WPINOUG acBeveig, €iTe eVANIKES €iTe TTaIBIATPIKOUG, Ol OTToioI UTTORBAAAOVTAI OE XEIPOUPYIKN ETTEURACN OTN GTTOVOUAIKNA
otAn Trou aTrartei TN diGvoign oTrovdUAwY yia Tnv ToTroBéTnon BIdwv pioxou. To PediGuard Gearshift dev ptropei va xpnoipotroindei oe Tpdwpa A veoyva Bpéepn, Kai ol
aoBeveig TPETTEI va €xouv eAdXIOTO owuaTikd Bapog 25 kg.

4.4 Npoopilopevo epIBAAAov XpARong (XPROTES)
To PediGuard trpoopileTal va xpnoIPoTIoIEITal aTTO XEIPOUPYOUG O€ VOGOKOUEIOKS TTEPIBAAAOV.

4.5 AvTevdeigeig

- MaBoAoyieg TTou agopolv Tov PAoId Tou oTToVOUAOU.

- AoBeveig TTou @épouv BnuaTodoTn i oTroIadhTTOTE AAAN EVEPYR IATPOTEXVOAOYIKF) GUOKEUN).

- To PediGuard 8ev TTpoopileTal yia Xpron o€ AUEDTN ETTAPR PE TO KEVTPIKO VEUPIKO aUOTNUA.

- H eTmagn pe o1roIodATIOTE TURHA TNG OKANPAG PAVIYYOG, €TE TIPOKEITAI VIO TO TUANRA TTOU TTEPIBAAAEI TOV VWTIGIO HUEAS E€iTE yIa TO THAMA TTOU TTEPIBAAAEI TIG VEUPIKES PICEG
£W¢ Ta vwTIaia YayyAia, TTPETTEI va ATTOPEUYETAI.

4.6 NMposidoTtroinoceig
*  Mnv XpNnOIUOTIOIEITE T OUCKEUR:

- Z& TTapouaia eUPAEKTWY avaioONnTIKWY,
- Zg Beppokpaaia xwpou dvw Twv 30°C,
- Ze epIBAAAOV pe uypaaoia.

* Hxprion Tou PediGuard o€ ouvBrKeg eKTETAPEVNG OOTEOTTOPWAONG SEV CUVIOTATAI. Z€ IO TETOIQ TTEPITITWATN, N KATAOTAGCT TOU 00TOU TTPETTEI VA OEIOAOYEITAl EVOEAEXWG
TIPIV aTTd TN XPAON TNG OUOKEUAG.

*  XpnOIYOTIOIEITE OTTOKAEIOTIKG €§OPTANATA TToU Trapéxovtal amd Tn SpineGuard. H xprion €§aptnudTwy o1mmd GAAOV KATOOKEUOOTH €VOEXETOI VO TTPOKAAEDEI
SuoAeIToUpYia TNG GUOKEUNG Kal va gival emBAaBAG yia Tov acBevr).

*  Aev emTpémeTal Kapia TpoTTOTIOINCN AUTOU TOU €OTTAIOOU.

* H 1om0B£TNON TOU COBEVA ETTAVW OTN XEIPOUPYIKN TPATTECD €ival Kpiolun. BeBaiwbeite 6T TUXOV KIVAOEIG Twv KATW Akpwv Oev Ba TTPOKAAE0OUV TPAUPATIOPS TOu
0a0BevA A TITWON aTrd TN XEIPOUPYIKA TpaTTElQ.

*  Amo@uUyete otoladATIOTE £TTAPRA peTAEU Tou PediGuard kal Tou agBevr) KaTd Tn XPrion OUOKEUARG NAEKTPOKAUTNPIOONG A aTTIVIBWTH.

* H xprion Tng OUOKEUNG KOVTa OTOV BWpaKa eVOEXETAI Va aurael Tov Kivouvo KapdiakoU IVISIoHoU.

* H xprion Tou PediGuard oe ouvduaopd pe GAAN NAEKTPOVIKH I1OTPIKA OUOCKEUR atraitei 1Id1aiTepeg TTPoPuUAGEels. Kata tn xprion Tou PediGuard evdéxetal va
TrapaTnpenBolv diatapayég 1o nAekTpokapdioypdenua (HKIM) Tou aoBevry. O avwpaAieg auTtég TTalouv apéowg HOAIG apalpedei To dpyavo.

*  XHMANTIKO: Mnv emtpémete Tn digioduan uypwv A {Evwv owpdtwy atn Aafn (atrayopevetal n BUBION TG AaBnG, akdun Kal yia PIKPO XPOVIKG dIAoTNA). Z€
TIEPITITWON €I0630U UYPWV I {EVWV CWHATWY OTO TIEPIBANKA TWV NAEKTPOVIKWY, PNV XPNOIUOTIOIEITE T CUOKEUNR.

* H xprion Tou TTapoévTog eotrAiIooU SitTAa ) aToIBaypévn pe GAAov e§oTTAIcpd Ba TTpETTel va atroPelyeTal, KaBWG evOEXETal va 0dnyrRoel o€ akaTtdAANAn Aeitoupyia.
Edv pia Té€Toia xprion eival ammapaitnTn, o apwv £E0TTAIONAG Kal 0 GAAoG e€oTTAIodG Ba TTPETTEN va eTITNPOUVTAI, WOTE Va JIaoPAANIZETal OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

* O @opnToG €EOTTAIONOG ETTIKOIVWVIWY PE PadIOCUXVOTNTEG (CUUTTEPIAGUBAVOPEVWY TTEPIPEPEIOKWY, OTIWG KOAWDIA KEPAIOG KOl EEWTEPIKEG KEPAIEG) DEV TTPETTEI
VO XPnoIJoTIoIEiTal o€ atréoTaon pIKpoTepn atmd 30 cm (12 ivioeg) atméd oTroIodATIOTE THANA Tou XuoTApaTog PediGuard. Xe avtiBetn TTepimTwaon, evOEXeTal va
TrPokANBei uTTORABUIoN TNG aTTGd00NG Tou TTAPAVTOG £EOTTAIONOU.

* H Aertoupyia o€ TTOAU KovTiviy atréaTaon (Tr.X. 1 m) atré 1a1ponAekTpIKd £€0TTAIONS BepaTreiag BPaxéwy KUPGTWY A HIKPOKUUATWY EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI AOTABEI
aTnVv £€000 TNG GUOKEUNG.

4.7 NMpo@uAdgeig

* Hemhoyn Tng diapéTpou Tou PediGuard kaBopigetal atrd Tn dIGUETPO TwV BISWYV TTOU TIPAKEITAI VO TOTTOBETATEI O XEIPOUPYOG, KABWG Kal aTTd To HEYEBOG TOU HigYou.

+  Omwg Ye KGBe xeIpoupyikd dpyavo, N CUCKEUH auTh Ba TIPETTEI va ETTIOEWPEITAI TIPOTEKTIKA TTPIV ATTO T XpAon.

* Tlpiv ammé 10 Gvolyuad, TTPAYUOTOTIOIEITE TTAVTOTE OTITIKG EAEYXO TNG AKEPAIOTNTAG TNG OTEipag ouokeuaoiag. H ouokeuaaoia dev TTPETTEl va TTAPOUCIACE! CNUIEG A
BIOTPACEIG KAl TIPETTEN va ival o@payiopévn. EAv n ouokeuaaia £Xel avoIXTEi 1) £XEl UTTOOTET ¢nId, TO TTPOIOV BV TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAL.

+ Edv 10 PediGuard méoel katd AdBog 010 £d0gOG, UNV To XPNOIUOTIOIEITE.

*  Mn xpnoipotoigite To PediGuard dv dev akoUyeTal pubuIkd NxnTIKG ofjpa («pTmiTT») 6tav Bubidetal o€ diGAupa GuaioloyikoU opou.

+ Edv ol ipdoiveg evdeieig LED eival avappéveg aAAd dev avafoafrivouv étav n cuokeur) BuBidetal og didAupa @uoioloyikol opoU (avoIXTO KUKAWMA), PN
xpnoigortroleite To PediGuard.

* Na BeBaiwveaTe TAVTOTE OTI OKOUYETAI TO NXNTIKO AN («UTTITT» ) Kail 0TI ol TTpdoiveg evdeigelg LED eival avappéveg 6Tav To GKPO TOU OpYAavou £PXETAI OE ETTAPH WE
TO TPAUNA TOU agBevoug.

*  Mnv ETTAVOTIOOTEIPWVETE TO OPYAVO.
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4.8 MiBavég avemmBUPNTEG eEVEPYEIEG

O1 mBavég aveTniBUPNTEG EVEPYEIEG KATA TN XPrion Tou ouaTrpaTog PediGuard gival ol akéAouBeg:
AVETIOUUNTES EVEPYEIES TTOU EXOUV KATAYPAPE] OE KAIVIKES UEAETES KAl TTAPOUCIAJoUV TUXVOTNTA EUPAvVIONS HIKPOTEPN TOU 0,5%:

*  NeupoAoyIkég eTTITTAOKEG: ATTWAEIQ VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWY, EUPAvIaN PICOTTABEILY, TPAUUATIOPOI TNG OKANPAG UAVIYYag kal/f) TTovog. Neupoayyelakr aveTtapkela,
oupTrepIAapBavopévng TG TTapdAuong r GAAwv coBapwv BAaBwv.

AvVemIOUUNTES EVEPYEIES TTOU EXOUV KaTaypagei o€ KAIVIKES HEAETES e ouxveTnTa supavions 0% orn BiBAioypagia kai otnv emiTipnon uerd m did6son otnv
ayopd:

*  EpBiounxavikég TMITTAOKEG: HUiKEG OUOTTAOEIG TTOU TIpoKaAoUvVTal aTTd dIEYEPAN TG VEUPIKAG PIdag, KATaYHO TOU OTTOVOUAIKOU GWUATOG.

*  KapdiohoyIkég eTTITTAOKEG, 10iwG 0€ 00BeVEiG pe BNUATOBOTEG.

* Alappon eyKe@aAovwTIaiou uypou.

*  AYYEIQKEG ETTITTAOKEG.

o AMeg emITTAOKEG (DlATAPOXEG TOU YOOTPEVTEPIKOU, OUPOAOYIKOU F/Kal avaTIaPAYwWYIKOU GUCTAPATOG, AoidwéEn, BAGBN HOAAKWY 10TWV).

5. TEXNIKEZ NMPOAIAIPA®EZ

ATtroBnkeuon: H nuepopnvia Afgng avaypdeetal oTnv e§wTepIKr ouokeuaaia kal TTpETel va Tnpeital. To PediGuard Trpétrel va atroBnkedeTal o€ kaBapod kal Enpod XWPo Kal
o€ ouvOnkeg TepIBAAAovTOG.

Aidpkera {wng: Metd Tnv evepyotroinan, To PediGuard dev ptropei va amevepyotroindei. H ptratapia Tou PediGuard Trapéyel Tapkr autovopia.

6. MAHPO®OPIEZ ZXETIKEZ ME ZYZKEYEZ MIAZ XPHZHZ

To PediGuard eival guokeun piag xpriong. H emavemegepyaaoia kai n emavaypnoiyotroinan tou PediGuard amayopedovral.

ApkeToi duvnTIKOi Kivduvol TTou oXeTifovVTal UE TNV eTTavaypnalpotroinon Tou PediGuard evdéxeTal va augfioouv Tov Kivduvo yia Tov acBevr). OpIopéva TEXVIKA XOPOKTNPIOTIKG
Tou PediGuard dev eival oupBaTd pe TNV £TTAvVOXPNOIYMOTIOINGT Tou opydavou. MiBavd TpoBAfuaTa TTOU GXETICOVTAI HE TNV ETTAVOTIOOTEIPWAT Kal TNV ETTAVAXPNOIYOTIOINGN
TrepIAapBAavouy Tn un AEIToupyia TNG CUGKEUNG, TNV aoToxia OPITHEVWY 1 OAWY TWV NAEKTPOVIKWY AEITOUPYIWV, TIG AyvwaTeG HETABOAEG OTN AEITOUPYIO TWV NAEKTPOVIKWY
TNG GUOKEUNG, TN PN OTTOOTEIPWHEVN CUOKEUN, TA UTTOAEIUPATA KABAPIGTIKWY TTApayOVTWY /KOl ATTOAUPAVTIKWY.

EmmimrAéov, n eTTavaypnoipoTToinon MIag CUCKEURG Hiag XProng Ba €xel wg aTToTEAECHA TNV ATTWAEIA TNG IXVNAGCIUOTNTAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG KAl TNV ATTWAEI
TNG TEXVIKAG TEKUNPIWONG, OTTWG TwV 0dnyIWV XpAong.

InuavTikég TTAnpogopieg: Kabe aoBapd TrepIOTATIKG TTOU OXETICETAI JE TN CUOKEUN TTPETTEI VO AVOPEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH Kal GTNV appodia apxr Tou KpAToug-péAoug
OTO OTTOi0 €ival eyKaTeaTNPEVOG 0 XPAOTNG rf/kal 0 aoBevig. MNa TNV UTTOROAN TETOIOG avagopdg 1 yia otrolodATIoTE GAAO TTPORBANUA i SUCAEITOUpYia, ETTIKOIVWVACTE OTN
dieuBuvon: complaints@spineguard.com

XPHZIMOMMOIEITE MONO OPTANA ME AKEPAIA ZYZKEYAZIA MHN KAGAPIZETE, MHN EMNANAMOXTEIPONETE KAl MHN EMNANAXPHXIMOMOIEITE AYTH TH
2Y>ZKEYH. EAN EXETE EPQTHXEIZ XXETIKA ME TH ZYZKEYH AYTH, EMNIKOINQONHZTE XTA EZHX XTOIXEIA:

SpineGuard, S.A. (KATAZKEYAZTHZ)
10, Cours Louis Lumiere
94300 Vincennes - France

TnAépwvo: +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 1 45 18 45 20

Ta oUuBoAa TTou avaypd@ovTal OTO TTPOIGV TTEPIYPAPOVTAl TTAPAKATW:

KataokeuaoTAg ® )I\(/Ipc:']v:nvlc Hia @
YUoTna SITTAOU laTPOTEXVOAOYIKG
oTeipou gpayuou TPOoidV

AvaTpégTe OTIG
odnyieg xpriong

(e€dpTna eloxwpoUEVO
OTO OWHA)

Hupepopnvia Angng

E[ﬂ BA&TTE 05nyieg XxpAong

Mévwon T0tTou «BF» E

LOT Ap1Buég TTapTtidag

KOTaAOYyoU

MAnpo@opieg kal SAAWOT TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA UE TNV NAekTpopayvnTikn oupBarornta (EMC).

KartguBuvTipieg odnyieg kal SAAWON TOU KATOOKEUOOTH OXETIKA PE TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOMTTEG.

To PediGuard TrpoopieTal yia xprion oTo nAekTpopayvnTiké TePIBEAAov TTou kaBopileTal TTapakdTw. O TTEAATNG 1) 0 XprioTng Tou PediGuard
Ba TpéTrel va dIaoPaAidel OTI N GUOKEUR XPNOIPOTIOIEITAl G€ TETOIO TTEPIBGAAOV.

AoKIPN EKTTOPTIWV ZupBarétnra HAekTpopayvnTiké mepiBaAlov — KareuBuvThpieg odnyieg
EkTroptrég To PediGuard xpnoiyoTroiei evépyeia padloouxvoTATwy (RF) yévo yia Tnv ECWTEPIKA Tou
PadIOCUXVOTATWY Oupéda 1 Aeimoupyia. Qg ek TOUTOU, OI EKTTOUTTEG PABIOTUXVOTATWY TNG €ival TTOAU XauNnA£G Kal dev
CISPR 11 ival mBavo va TpokaAéaouv TTapePBOAEG OE KOVTIVO NAEKTPOVIKS EOTTAIGUO.
. To PediGuard eival kKaTdAANAo yia Xprion o€ OAEG TIG EYKATACTAOEIG EKTOG TWV OIKIOKWY,
Exmopég KOBWG Kal o€ eKEiVEG TTOU OeV TUVOEOVTAI GUETT PE TO dNUOCIO BiKTUO TTAPOXAS XaUNANG
PadIOCUXVOTATWY KAdon A X .
TAONG TTOU TPOPODOTE]
CISPR 11 X .
KTAPIO YIa OIKIOKR Xprion.
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KarguBuvTipieg 0dnyieg kai SAwon Tou KataokeuaoTh — HAekTpopayvnTiKA aTpwoia
To PediGuard eival katdAAnAo yia xprion oTo nAekTpopayvnTiké TTepIBAAAoOv TTou kaBopileTal TTapakdTw. O TEAGTNG 1 0 XproTng Tou PediGuard tpétel va
Slao@aAilel 6T QUTA XPNOIPOTIOIEITAl OE TETOIO NAEKTPONAYVNTIKO TTEPIBAAAOV.
5 7 p . Emimedo p . . p
Aokipn atpwaoiag Emimedo dokipng oupBarémrag HAekTpopayvnTiké mepifdAAov — KareuBuvTrpieg odnyieg
:'K)‘Engl?JOT((xggg) + 8 kV emmagn + 8 kV emmaen Ta datreda Ba TPETel va gival atmd §UAo, oKupOSEPa 1 KEpapIKO TTAakidIo. Eav Ta
poption Sdmreda gival KaAuppéva pe ouvBeTIKO UAIKO, N OXETIKN uypacia Ba TrpéTTel va gival
. . . o
IEC 61000-4-2 + 15 kV aépag + 15 kV aépag TouhdyiaTtov 30%
2;;::;00%0)():/0(31‘:;:? 3V/m To PediGuard eival katdAANAo yia Xprian o€ OAEG TIG EYKATAOTAOEIG EKTOG TWV
i . 3V/m OIKIAKWY, KABWG Kal o€ ekeiveg TTou dev ouvdéovTal dueaa e To dnNuocio dikTuo
IEC 61000-4-3 amé 80 MHz éwg 2,5 GHz TIAPOXAS XAHNAAG TAGNG TTOU TPOPOBOTE KTAPIA YIa OIKIOKT XPron.
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
AkTIvOBoAoUpEVEG sine) PM; 18 Hz
PadIOCUXVOTNTEG !
IEC 61000-4-3 ;0\;‘”}1@,&'\23;’ 217 Hz 9V/m O @opnTOG ECOTTAICUAG ETTIKOIVWVIWY PE PAdIOCUXVOTNTEG (GUUTTEPIAQNBAVOUEVWV
’ ’ TIEPIPEPEIOKWYV, OTTWG KAAWDIA KEPAIWY KAl EEWTEPIKEG KEPAIEG) BEV TTPETTEI VA
. . 800 - 960 MHz Xpnoipotroleital o€ amméoTacn pikpdTepn amoé 30 cm (12 ivioeg) atmé oTroIodATIOTE
Media VEI'I:VIGO"I’]Q He 28 V/Im; PM 50%; 18 Hz 28 V/m Turua Tou PediGuard, cuptrepidapBavopévwy Twv kaAwdiwv TTou kabopifovTal atmod
€EOTTAIONOG aoUpUATWY OV KATAOKELAOTT
. .
ETTIKOIVWVIWV HE 1700 - 1990 MHz 28 V/m
PadIOCUXVOTNTEG 28 V/m; PM 50%; 217 Hz
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 Tredio
ouxveTnTag I0XU0g
(50/60 Hz) 30 Alm 30 V/im .
IEC 61000-4-8

Ta XopaKTNPIOTIKA EKTTOPTIWY TOU TTAPOVTOG €EOTTAIONOU Tov kaBioToUv KatdAAnAo yia xprion oe Biopnxavikég Teploxég kal voookopeia (CISPR 11, KAdon A). Edv
xpnoipotroinbei o€ oikiokd TTePIBAAAOV (yia To oTroio kavovikd atraiteital CISPR 11, KAdon B), o TTapwyv £60TTAIOUOG eVOEXETAI va PNV TIPOCPEPEI ETTAPKK TTPOOTACTX
£VaVTI UTTNPECIWV ETTIKOIVWVIAG pe padloouxvotnTteg. O xpnaTng evOEXETal va XPEIOOTEN va AABEl PETPO PETPIAOHOU, OTTWG N UETEYKATAOTAON 1 O avaTipooavaToNiopdg
Tou €§oTTAIGpOU.
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e PediGuard® CE o
SpineGuard Jednorazové pouzitie

NAVOD NA OBSLUHU SK

Tento navod na obsluhu neplati pre USA. Ak si chcete pozriet' navod na obsluhu platny v USA, prihlaste sa na: https://www.spineguard.com/products-and-
applications/spine-products/user-manuals/

PediGuard® v Ziadnom pripade nevie nahradit skisenosti chirurga alebo jeho znalosti anatomickej Struktury. M& pomdct chirurgovi pri rozhodovani pocas operécie na
operacnej séle.

1. INTRODUCTION

PediGuard je pristroj na pripravu pedikla, ktory pomaha chirurgom vyvitat hlavny otvor cez pedikl stavca pocas operacie chrbtice. SlUZi na upozornenie chirurga pred
moznou perforaciou kortikalnej vrstvy pri vitani pedikla tym, Ze presne analyzuje elektricku vodivost okolitého tkaniva.

2. TECHNICKY POPIS

PediGuard je sterilny nastroj na jedno pouzitie; jeho rukovat obsahuje elektronicky obvod. Pouzitelnou €astou je hrot pristroja.

Pristroj PediGuard je pristroj napajany z batérie s maximalnym vystupnym pradom 5,5 miliampéra (mA). Z publikovanej literatdry vyplyva, Ze monitorovanie prahovej
urovne si vyzaduje aspori 8 az 10 mA. Pristroj PediGuard, ktory nevykonava prahové zaznamy, nie je ur€eny na pouzitie ako nahrada zariadenia na monitorovanie
prahovej urovne.

Zakladné funkcie:

1. Zakladné mechanické funkcie: schopnost rezania pocas vitania pedikla.
2. Zakladné funkcie elektroniky: pocas vitania pedikla vedu chirurga zvukové a vizualne signaly. Tieto informacéné signaly prenasaju informacie o vodivosti, ktoré
charakterizuju tkanivo v kontakte so $pi¢kou senzora.

Len DSG Connect:

Volitelna funkcia umozruje prenasat udaje o vodivosti na externy displej na zobrazenie a zaznamenavanie signalu. Pristroje PediGuard vybavené touto funkciou su
oznacené ako DSG Connect a su vybavené komunikaénym modulom, ktory prenasa Udaje prostrednictvom radiofrekvencie (RF) (2,40-2,48 GHz, modulacia GFSK a
maximalny RF vystupny vykon 9,9 dBm).

3. NA POUZITIE

3.1 Zapnutie

Ked chcete aktivovat PediGuard, vytiahnite z rukovéte kontaktny jazy&ek. Aktivacia sa potvrdi pipnutim a zelenymi LED diédami.
3.2 Bezpeénostné prvky

PediGuard ma niekolko bezpe&nostnych funkcii, ktoré umoznuju jednoduchud kontrolu spravneho fungovania:

Zelené LED diédy ON (ZAP) Blikanie OFF (VYP) OFF (VYP) OFF (VYP)
ZIté LED diody OFF (VYP) OFF (VYP) OFF (VYP) OFF (VYP) ON (ZAP)
Zvuk Ziadny Staly zvuk ON (ZAP) Ziadny Ziadny

Pripad @ @ ® ® ®

Pristroj je zapnuty. Hrot nastroja sa bud nedotyka tkaniva, alebo je v kontakte s kostou, ktorda ma velmi nizku vodivost.

Hrot nastroja je v kontakte s tkanivom.

Batéria je prili§ vybita: nepouzivajte pristroj.

Bud pristroj nie je zapnuty ON, alebo batéria nefunguje. Skontrolujte, ¢i je pristroj v zapnutej polohe ON. Ak je pristroj zapnuty ON, ale LED kontrolky zostavaju
vypnuté OFF, pristroj nepouzivajte.

Hrot pristroja nefunguje spravne: pristroj nepouzivajte.
Ak LED diédy nie su viditeIné cez priehladnu stenu rukovate, PediGuard nepouzivajte.

3.3 Predbezna kontrola

Skontrolujte pristroj PediGuard, ¢i je spravne zmontovany a funkény tak, Ze umiestnite jeho hrot do roztoku (0,9 % chlorid sodny). Ma sa ozvat vysoky pipavy zvuk. Zelené
LED diody maju blikat' s rovnakou frekvenciou. Ak pouzivate kovovu misku, nedotykajte sa steny misky Spi¢kou zariadenia PediGuard. Ak nie je po¢ut Ziadny zvuk, mbze
byt potrebné o€istit’ hrot nastroja pomocou jemného Cistiaceho prostriedku (napr. elektrokauter).

3.4 Pripojenie k aplikacii DSG Connect (volitel'né)

Pristroje PediGuard vybavené funkciou DSG Connect sa daju sparovat s externym displejom. Pokyny na parovanie a konkrétne pokyny na pouzivanie su k dispozicii v
aplikacii DSG Connect.

3.5 Chirurgicka technika

Chirurgicka technika — otvorené techniky

Chirurg ma pripravit planované vstupné body pre pediklové skrutky pomocou preferovanych otvorenych technik, aby sa odkryl zadny povrch chrbtice. Spravne umiestnenie
vstupného bodu a uhol vstupu mozno skontrolovat pomocou fluoroskopie.
Kazdy otvor sa ma vftat nasledujicou technikou:

» Pripravte miesto vstupu na vitanie odstranenim kortikalnej kosti.

* Nasmerujte hrot pristroja Threaded PediGuard na makké tkanivo (ranu), aby sa spustil $pecifikovany vysoky ,pipavy” zvuk.

» Prlilozte pristroj PediGuard na vstupny bod a posurite jeho hrot cez spongiéznu kost v o¢akavanej polohe skrutky. PouZzivajte staly tlak ruk a jemné striedavé
rotaéné pohyby (na pristroj nikdy neklepkajte).
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Analyza signalu

Zmena vysky ténu a rytmu zvukovej spatnej vazby a frekvencie LED blikania signalizuje zmenu vodivosti okolo hrotu pristroja PediGuard. Kazdy typ biologického tkaniva
ma Specificku elektrickd vodivost. Krv vykazuje vysoku elektrick vodivost na rozdiel od kortikalnej kosti, ktora vykazuje nizku vodivost, zatial ¢o spongiézna kost vykazuje
strednu elektricki vodivost. Pri vitani cez kost by sa malo ozvat stredne vysoké pipnutie. Ak sa zvukovy signal zmeni na nizkofrekvenéné pipanie, méze to znamenat, ze
sa zariadenie priblizuje k kortikalnej stene alebo do nej vstupuje. Ak sa zvukovy signal zmeni na vysokofrekvenéné pipanie, moze to signalizovat porusenie kosti.

V pripade zlomeniny kéry sa mézu objavit svalové kontrakcie. V takom pripade musi chirurg zastavit posuvanie hrotu a skontrolovat trajektériu. Ak je potrebné
presmerovanie, pristroj by sa mal predtym vytiahnut, aby sa upravila trajektoria.

Pred vitanim nového otvoru ocistite hrot nastroja méakkou handri¢kou napustenou fyziologickym roztokom.

3.6 Po operacii

Po chirurgickom zakroku sa musi pristroj zlikvidovat.
Pristroj zlikvidujte vo vhodnych nadobach tak, aby bolo mozné vykonat likvidaciu spésobom, ktory chrani Zivotné prostredie. Podrobné informacie o tomto postupe vam
poskytne miestny zastupca spolo¢nosti SpineGuard.

4. DOLEZITE MEDICINSKE INFORMACIE

4.1 Uéel pouzitia (zamysFany uéel)
PediGuard je ur€eny na vftanie pilotnych otvorov pre pedikularne skrutky. Poskytuje spatni vazbu chirurgovi prostrednictvom vizualneho a zvukového signalu, ktory
indikuje zmenu vodivosti na hrote sondy a mo6ze signalizovat kontakt hrotu s mékkym tkanivom a moznu perforaciu kortikalnej vrstvy stavca.

4.2 Indikacie
PediGuard je ureny na vSetky chirurgické zakroky, ktoré vyzaduju vitanie hlavnych otvorov na pediklové skrutky.
PediGuard je indikovany na pouzitie pri otvorenych chirurgickych postupoch k chrbtici.

4.3 Zamyslana populacia pacientov

PediGuard je uréeny pre kostrovo zrelého pacienta, dospelého alebo detského, ktory podstupuje operaciu chrbtice vyZadujucu vitanie stavcov na zavedenie pedikularnych
skrutiek. PediGuard Gearshift sa neméze pouzivat u pred€asne narodenych deti alebo novorodencov a pacienti musia mat minimalnu hmotnost 25 kg.

4.4 Urcéené prostredie (obsluha)
Pristroj je ur€eny na pouzivanie chirurgom v nemocniciach.

4.5 Kontraindikacie

— Patolégie zahffiajuce koru stavcov.
— Pacienti, ktori dostali kardiostimulator alebo int aktivnu zdravotnicku pomécku.
— PediGuard nie je uréeny na priamy kontakt s centralnym nervovym systémom.
— Je potrebné vyhnut sa kontaktu s akoukolvek ¢astou tvrdej miechy, ¢i uz ide o ¢ast, ktora obaluje miechu, alebo ¢ast, ktora obaluje korene nervov az po spinalne
ganglia.
4.6 Pozor
» Pristroj nepouzivajte:
—V pritomnosti horfavych anestetik;

— Pri izbovej teplote nad 30 °C;
— Vo vlhkom prostredi.

» Pouzivanie PediGuard sa neodporuca pri extrémnej osteopordze. Stav kosti v tejto situacii sa musi pred pouzitim pristroja dékladne posudit.

* Pouzivajte len komponenty poskytnuté spoloénostou SpineGuard. Pouzitie komponentov od iného vyrobcu méze spésobit poruchu pristroja a méze byt pre
pacienta Skodlivé.

» Zasah do tohto pristroja nie je povoleny.

* Poloha pacienta na operacnom stole je velmi dolezita: uistite sa, Ze pripadné pohyby nohami nespdsobia pacientovi Ziadne zranenie ani pad z operacného stola.

+ Pocas pouzivania elektrokauteru alebo defibrilatora sa vyhnite akémukolvek kontaktu medzi pristrojom a pacientom.

* Pouzivanie pristroja v blizkosti hrudnika moze zvysit riziko fibrilacie srdca.

* Pouzivanie pristrojav spojeni s inym elektronickym zariadenim si vyZaduje osobitné bezpecnostné opatrenie: po¢as pouzivania pristroja sa méze na EKG monitore
pacienta vyskytnut porucha. Tieto abnormality sa zastavia hned po odstraneni pristroja.

+  DOLEZITE: Do rukovate sa nesmu dostat tekutiny ani cudzie telesa (ponorenie rukovéte je zakézané, a to aj na kratky ¢as). V pripade vniknutia tekutiny alebo
cudzieho telesa do krytu elektroniky, pristroj nepouzivajte.

» Pouzivaniu tohto pristroja v blizkosti inych zariadeni alebo umiestneni na nich sa musi zabranit, pretoZze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto
pouzitie nevyhnutné, tento pristroj a ostatné zariadenia sa musia pozorovat, aby sa overilo, ¢i funguju normalne.

* Prenosné radiokomunikacné pristroje (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény) sa nemaju pouzivat blizSie nez 30 cm (12 palcov) k
akejkolvek Casti pristroja PediGuard. V opacnom pripade by mohlo déjst k zhorSeniu vykonu tohto zariadenia.

* Prevadzka v tesnej blizkosti (napr. 1 m) kratkovinného alebo mikrovinného terapeutického ME vybavenia méze spdsobit nestabilitu vystupu pristroja.

4.7 Bezpec¢nostné opatrenia

* Vyber priemeru PediGuard sa riadi priemerom skrutiek, ktoré chce chirurg umiestnit, a velkostou pediklu.

+ Tak ako kazdy chirurgicky nastroj, aj tento pristroj sa ma pred pouzitim starostlivo skontrolovat.

* Pred vybratim z obalu vzdy vykonajte vizualnu kontrolu neporusenosti steriiného vrecka. Nesmie mat Ziadne poskodenie ani perforaciu a musi byt zapec€atené. Ak
je vrecko otvorené alebo poSkodené, vyrobok sa nesmie pouzivat.

* Ak PediGuard nahodne spadne na zem, nepouzivajte ho.

* Nepouzivajte PediGuard, ak po ponoreni do fyziologického roztoku nepoCujete rytmické pipanie.

» Ak zelené LED kontrolky svietia, ale po ponoreni do fyziologického roztoku neblikaju (obvod je rozpojeny), PediGuard nepouzivajte.

» Vzdy davajte pozor, ked sa hrot nastroja dotkne rany pacienta, ¢i sa ozve pipnutie a zelena LED kontrolka sa rozsvieti.

+ Pristroj opatovne nesterilizujte.

4.8 Mozné neziaduce ucinky
Mozné neziaduce UG€inky pri pouzivani systému PediGuard su:
NeZiaduce ucinky zistené v klinickych Studiach, ktorych vyskyt je nizsi nez 0,5 %:

* Neurologické komplikacie: strata neurologickych funkcii, vyskyt radikulopatii, poranenie duralnej pleny a/alebo bolest. Neurovaskularna insuficiencia vratane
paralyzy alebo inych zavaznych lézii.

Neziaduce ucinky identifikované v klinickych Stadidch, ktoré predstavuju 0 % vyskyt vo vedeckej literatire a pri sledovani po uvedeni na trh:

» Biomechanické komplikacie: svalova kontrakcia vyvolana stimulaciou nervovych korenov; zlomenina tela stavca.

» Kardiologické komplikacie, najma u pacientov s kardiostimulatorom;

« Unik mozgovomiechového moku;

» Cievne komplikacie.

» Iné (porucha gastrointestinalneho, urologického a/alebo reprodukéného traktu, infekcia, poskodenie méakkého tkaniva). 37



5. TECHNICKE UDAJE

Skladovanie: Datum exspiracie je uvedeny na vonkajSom obale a musi sa dodrziavat. PediGuard sa ma skladovat na ¢istom a suchom mieste a pri beznych okolnych
podmienkach.

Zivotnost”: Po zapnuti ON sa PediGuard neda vypnat OFF. Batéria PediGuard poskytuje dostato&nti autonémiu.

6. INFORMACIE TYKAJUCE SA JEDNORAZOVYCH POMOCOK

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

PediGuard je vhodny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Spotrebitel alebo obsluha pristroja ma zabezpedit, aby sa pristroj pouzival v

danom elektromagnetickom prostredi.

PediGuard je pristroj na jedno pouzitie. Opakované oSetrenie a opatovné pouzitie PediGuardu sa zakazuje.

Niekolko potencialnych nebezpecenstiev suvisiacich s opakovanym pouzitim elektronickej rukovate méze zvysit riziko pre pacienta. Niektoré technické vlastnosti pristroja
PediGuard nie su kompatibilné s opakovanym pouzitim pristroja. Mozné problémy pri opatovnej sterilizacii a opatovnom pouziti su: nefunkény pristroj, zlyhanie niektorych
alebo vsetkych elektronickych funkcii, nezname zmeny elektronickej funkcie pristroja, nesterilny pristroj, prenos choréb, Cistiace prostriedky alebo dezinfekéné latky.

Okrem toho, opatovné pouzitie jednorazového pristroja by malo za nasledok stratu jeho vysledovatelnosti a stratu technickej dokumentacie, ako je navod na obsluhu.

Délezité informacie: akykolvek zavazny pripad suvisiaci s pristrojom musi byt nahlaseny vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa obsluha a/alebo
pacient nachadza. V pripade takéhoto hlasenia alebo akéhokolvek iného problému &i poruchy sa obratte na: complaints@spineguard.com

POUZIVAJTE LEN PRISTROJE S NEPORUSENYM OBALOM. TENTO PRISTROJ NECISTITE, NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. AK MATE
OTAZKY TYKAJUCE SA TOHTO PRISTROJA, KONTAKTUJTE:

SpineGuard, S.A. (VYROBCA)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes Francuzsko
Telefon: +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 1 4518 45 20

Symboly, ktoré sa nachadzaju na vyrobku, su popisané nizsie:
Pozrite si navod na .
E[ﬂ obsluhu “ Vyrobca
- Izolacia typu ,BF*
R (izolovany pacient)
LOT g&!'lillgyéarie alebo Katalégové Cislo

Informacie a vyhlasenie vyrobcu tykajtce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)

Pozrite si navod na
obsluhu

® Len na jedno pouzitie @
Dvojita sterilizacia m
bariérovy systém

Datum expiracie Zdravotnicky pristroj

Stupen
Test vodivosti Stuperi testu dodrziavania Elektromagnetické prostredie — usmernenie
predpisov

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
Vyzarované RF 704 - 787 MHz 9V/m

9 V/m; PM 50%; 217 Hz
IEC 61000-4-3 800 - 960 MHz 28 V/m Prenosné radiokomunikac¢né zariadenie (vratane periférnych zariadeni, ako

. A PO 28 V/Im; PM 50%; 18 Hz su anténne kable a externé antény) sa nemaju pouzivat blizSie nez 30 cm (12

Blizke polia z bezdrbtovych alcov) k akejkolvek Casti zariadenia, vratane kablov uréenych vyrobcom
radiovych sieti 1700 - 1990 MHz P ) : yen vy :
komunikaéné zariadenia 28 VIm; PM 50%; 217 28 V/Im

Hz

2400 - 2570 MHz

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

Hz

5100 - 5800 MHz 9V/m

9 V/Im; PM 50%; 217 Hz
Frekvencia magnetického
pola (50/60 Hz)

30 A/m 30 V/im -

IEC 61000-4-8

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanie

PediGuard je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Spotrebitel alebo obsluha pristroja ma zabezpecit, aby sa pristroj pouzival
v danom elektromagnetickom prostredi.

Emisny test Dodrziavanie pred- Elektromagnetické prostredie — usmernenie
pisov
RF Ziarenie 1 trieda PediGuard vyuziva RF energiu len na svoju vnatornd funkciu. Preto je jeho RF vyZarovanie velmi nizke a
CISPR 11 ’ pravdepodobne nespdsobuje Ziadne rusenie blizkych elektronickych zariadeni.
o . PediGuard je vhodny na pouzitie vo vSetkych zariadeniach okrem domacnosti a zariadeni priamo pripojenych na
RF Ziarenie ) DR PO . ;
Trieda A verejnu nizkonapatovu siet, ktora zasobuje
CISPR 11 e N
budovy pouzivané na domace ucely.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

PediGuard je vhodny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Spotrebitel alebo obsluha pristroja ma zabezpecdit, aby sa pristroj pouzival v
danom elektromagnetickom prostredi.

Stupen
dodrziavania
predpisov

+ 8 kV kontakt

Test vodivosti Stuper testu Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Elektrostaticky vyboj (ESD) + 8 kV kontakt

Podlahy maju byt drevené, beténové alebo z keramickych dlazdic. Ak su podlahy
pokryté syntetickym materidlom, relativna vihkost by mala byt aspori 30 %.

IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch
Vyzarované RF 3V/m PediGuard je vhodny na pouzitie vo vSetkych zariadeniach okrem domacnosti
IEC 61000-4-3 3V/im a zariadeni priamo pripojenych na verejnu nizkonapatovu siet, ktora zasobuje

od 80 MHz do 2,5 GHz

budovy pouzivané na domace ucely.
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EMISNE charakteristiky tohto pristroja ho robia vhodnym na pouZitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZiva v obytnom prostredi
(pre ktoré sa zvy€ajne vyzaduije trieda B podla CISPR 11), tento pristroj nemusi poskytovat primeranu ochranu radiofrekvenénych komunikaénych sluzieb. Obsluha mozno
bude musiet prijat zmierfiujuce opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit orientaciu pristroja.
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