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Manufactured by: DSG® Electronic Handle
SpineGuard Single-use C€ons

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/

The Electronic Handle is a PediGuard® medical device integrated into the following configurable medical devices: the Cannulated PediGuard and the PediGuard Threaded.
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.

The Electronic Handle is a medical device available in two versions:

. The DSG Handle (reference P2HE1000)
. The DSG Connect Handle (reference P2HE2000)

Unless otherwise indicated, this user manual applies to both references which will be identified as: the Electronic Handle.
For use with the Cannulated PediGuard, part A and part B of this user manual apply.
For use with the Threaded PediGuard, part A and part C of this user manual apply.

Part A : The Electronic Handle

1. GENERAL DESCRIPTION

The Electronic Handle is an electrical device designed to be used in surgery in combination with SpineGuard probes in drilling pilot holes into pedicles and vertebral bodies.
It serves to alert the surgeon to a possible vertebral cortex fracture while drilling a pedicle screw pilot hole.

2. TECHNICAL DESCRIPTION

The Electronic Handle contains an electronic circuit and comes in the form of a ready-to-use sterile single-use instrument.

The Electronic Handle 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 Electronic Handle, which does not perform threshold recordings, is not intended to be used as a substitute for a threshold level monitoring
device.

Essential Performances:
Electronics essential performances: 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.

About the DSG Connect Handle:

An optional feature is available to transmit conductivity data to an external display to allow signal visualization and recording. The 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. INSTRUCTION FOR USE OF THE ELECTRONIC HANDLE

3.1 Assembly instruction
Once you have removed the Electronic Handle from its sterile packaging, it must be assembled with the other configurable devices making up the PediGuard Cannulated (refer
to Part B) or the PediGuard Threaded (refer to part C).

3.2 Power-on
To activate the Electronic Handle, pull the activation tab out of the Handle. Activation is confirmed by a beeping sound and green LEDs.

3.3 Safety features
Once assembled with the other devices making up the Cannulated PediGuard or the Threaded PediGuard, the Electronic Handle is fitted with safety devices to check that
it is working properly.
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 Continuous crackling None None

Case O, O ©, ® ®

(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 OFF, or the battery does not work. Verify that the activation tab is removed. 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 Electronic Handle.

3.4 Preliminary checks
Once the electronic handle has been assembled with the desired configurable devices, place 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 bowl.
If no sound is heard, it may be necessary to clean the tip of the instrument using a mild scrubber (e.g. electrocautery scrubber) or gently tap the handle of the PediGuard
in the palm of your hand. 4



3.5 Connection to the DSG Connect App (optional) only applies to DSG Connect Handle
The DSG Connect Handle 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.

3.6 After surgery

The electronic handle 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.

Important note: in Chapters 4, 5 and 6 the «Device» refers to the electronic handle assembled with other dedicated medical devices in Cannulated PediGuard or Threaded
PediGuard configuration.

4. IMPORTANT MEDICAL INFORMATION

4.1 Intended Use

The Device is intended for use during pedicle screw pilot hole drilling to provide feedback to the surgeon via visual and audible alerts that indicate a change in impedance
at the tip of the probe and may indicate contact of the tip with soft tissues and possible vertebral cortex perforation.
The Threaded PediGuard is also intended during pilot-holes drilling to receive screws in the vertebral body (anterior surgical approach).

4.2 Indications

The Device is indicated for all surgical procedures requiring the drilling of pilot holes for pedicle screws.

The Threaded PediGuard is also indicated for drilling pilot-holes to receive screws in the vertebral body.

The Device is indicated for use in both open and percutaneous (MIS) surgical approaches to the spine. The Device is also indicated for use with fluoroscopic guidance in
percutaneous (MIS) surgical approaches to the spine.

4.3 Targeted Population

The Device is intended for adult and pediatric patients undergoing spinal surgery requiring the drilling of pilot holes in the vertebrae. The Device cannot be used on
premature or newborn babies, and patients must weigh at least 25 kg.

4.4 Intended Environment (users)
The Device 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 Device must not 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.

* Use of the Device 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 may 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 Device 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 Device in association with another electronic device requires special precautions: perturbations on the patient's ECG monitor may be observed while the
Device is in use. These abnormalities will stop as soon as the instrument is removed.

+ IMPORTANT: Do not allow fluids or foreign bodies in the electronic handle (immersion of the electronic 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 Device. 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 Device diameter and configuration is determined by the diameter of the screws the surgeon wants, the anatomy to place (pedicle or vertebral
body) and by the size of the vertebrae.

» 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.

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

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

+ 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 Electronic Handle.

+ For the anterior approach, the lungs are selectively ventilated allowing the lung on the convex side to collapse creating the workspace, however there is a risck of
perforation of lungs if not properly collapsed.

+ Light impacts are acceptable on the Electronic Handle, but it is recommended not to tap excessively in order to avoid damaging the electronic system.

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

Note: whatever the surgical technique used, or the configuration of the medical device used, it is possible that muscular contractions may occur if the bone cortex is
breached. In this case, stop the progression of the instrument and check the trajectory.

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



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.

5. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Storage: Expiry date is mentioned on the outer package and must be respected. The Electronic Handle should be stored in a clean dry place under ambient temperature
conditions.

Service life: Once ON, the Electronic Handle cannot be turned OFF. The Electronic Handle battery provides sufficient autonomy for a standard spine surgery.

6. INFORMATION RELATED TO SINGLE USE DEVICES

The Electronic Handle is a single use device. The retreatment and the re-use of the Electronic Handle are forbidden.
Several potential dangers related to the re-use of the Electronic Handle can increase the risk to the patient. Some technical characteristics of the Electronic Handle are not
compatible with the re-use of the instrument. Possible issues with re-sterilization and re-use are:

- Non-functioning device,

- Failure of some or all of the electronic functions,

- Unknown changes to the electronic function of the device,
- Non-sterile device,

- Transfer of disease, cleaning agents or disinfectants.

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

Symbols found on the product are described below:

EE See instructions for use M Manufacturer @ Single use only @ Refer to instruction manual

. : A )
“BF” (body floating) type - 1 =ol)) Double sterile . .
R insulation Expiration date ((renged])) barrier system MD | Medical device
—

LOT Lot or batch Number REF Catalog number

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

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

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance
. The Device uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions
RF Emissions . . . )
CISPR 11 Group 1 are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

. The Device is suitable for use in all establishments other than domestic and those
RF Emissions . . .
Class A directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies
CISPR 11 o 1
buildings used for domestic purposes.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Device is suitable for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Device 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
: ) . o o
IEC 61000-4-2 + 15 KV air + 15 KV air synthetic material, the relative humidity should be at least 30 %.
Radiated RF 3V/m The Device is suitable for use in all establishments other than domestic
IEC 61000-4-3 3 V/im and those directly connected to the public low-voltage power supply
from 80 MHz to 2,5 GHz . S :
network that supplies buildings used for domestic purposes.
380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM 5 kHz, 1 28 V/m
kHz sine) PM; 18 Hz
Radiated RF 704 - 787 MHz o Vim
9 V/m; PM 50%; 217 Hz Portable RF communications equipment (including peripherals such as
IEC 61000-4-3
antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30
800 - 960 MHz 28 VIim cm (12 inches) to any part of the PediGuard, including cables specified b
Proximity fields from RF wireless | 28 V/im; PM 50%; 18 Hz yp ' 9 P Y
communications equipment the manufacturer.
quip 1700 - 1990 MHz 28 Vim
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




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test Test level Compliance level Electromagnetic environment — guidance
Power frequency magnetic field
(50/60Hz)
30 A/m 30 V/im -
IEC 61000-4-8

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.

Part B: The Electronic Handle used in the configurable Cannulated PediGuard device

In this configuration, the Electronic Handle must be assembled with the P2NDXXXX Needle, a single-use device manufactured by SpineGuard.
It cannot be assembled with other medical devices, manufactured by other manufacturers than SpineGuard.

Assembly instruction

1. Before connecting the P2NDXXXX Needle to the handle, check that the active stylet (orange cap) is fully screwed into the cannula. The distal tip of the active stylet
should be visible at the end of the cannula.

2. Connect the Needle into the Electronic Handle. You should feel it click into place. Check that the needle is fully engaged in the Electronic Handle.

3. Activate the device by pulling the contact tab out of the Electronic Handle. Activation is confirmed by a beeping sound and green LEDs lighting up.

4. The Cannulated PediGuard is ready for use.

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 Cannulated PediGuard to the soft tissue (wound) to initiate a rated high-pitched “beep”.

« Position the Cannulated 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. A medium pitch, medium cadence sound must be heard.

Surgical technique — MIS or percutaneous Techniques

The surgeon should locate the intended entry point for the pedicle screws using fluoroscopy, and determine the anticipated angle of entry using his knowledge of MIS
procedure for pedicle screw placement including the analysis of pre-op images of the spine of the patient.

Each hole should be drilled using the following technique:

« Inthe case of a percutaneous procedure, directly introduce the Cannulated PediGuard through soft tissues.

« In the case of a mini-open procedure, use the specific retractor provided with the pedicle screw instrumentation set until the entry point can be directly visualized.

« Position the Cannulated PediGuard at the pedicle entry point and along the desired angle of entry using fluoroscopy, and perforate the cortical bone with the tip of
the Cannulated PediGuard.

« Advance the Cannulated PediGuard tip through cancellous bone in the expected position of the screw. Use constant hand pressure and gentle alternate rotating
motions. A medium pitch, medium cadence sound must be heard.

* Progress of the positioning of the tip of the Cannulated PediGuard through the body of the pedicle and into the vertebral body may be routinely checked with
fluoroscopy.

« A change in pitch and cadence of the audio feedback indicates a change in the type of tissue around the tip of the Cannulated PediGuard. If the audio signal
changes to a low pitch and low cadence this indicates that the Cannulated PediGuard is approaching the cortical wall. At this time the Cannulated PediGuard may
be redirected using anatomical landmarks and discretion.

Part C: The Electronic Handle used in the configurable Threaded PediGuard device

In this configuration the Electronic Handle must be assembled with the following devices manufactured exclusively by SpineGuard:

Single-use instruments provided sterile: DSG® Pin Ref. D1PUXXXX
Reusable instruments that must be cleaned and sterilized before use:

+ DSG® Ratcheting Handle — Ref. D1RHXXXX

+ DSGP® Threaded Shafts — Ref. D1TAXXXX

+ DSG® Sleeve — Ref. D1STXXXX

+ DSG® Technology Instrument Tray: Base Ref. D1TT1XXX and Lid Ref. D1TT2XXX.

It cannot be assembled with other medical devices manufactured by manufacturers other than SpineGuard.

Assembly instructions

1. Attach the selected Threaded Shaft to the Ratcheting Handle. Check that the Threaded Shaft is fully engaged with the Ratcheting Handle - the alignment mark on
the Threaded Shaft should be flush with the distal end of the Ratcheting Handle.

2. Insert the Pin through the Ratcheting Handle - Threaded Shaft assembly. Check that the knob of the Pin is fully screwed into the Ratcheting Handle. The distal tip
of the Pin should be visible (3mm +/- 1mm) at the distal end of the Threaded Shaft.

3. Connect the Electronic Handle to the DSG Pin - Threaded Shaft assembly. Ensure that the Electronic Handle is securely connected to the Ratcheting Handle.

4. Activate the Threaded PediGuard device by pulling the contact tab out of the Electronic Handle. Activation is confirmed by a beeping sound and green LEDs lighting
up.

5. In the case of a percutaneous procedure, the DSG Sleeve may be used with the Threaded PediGuard device by inserting the Threaded Shaft (with pin) through
the sleeve.

6. The Threaded PediGuard is now ready for use.

For further information on assembly instructions, please refer to the assembly instructions provided in the DSG Pin box or on the SpineGuard website, section «User
manuals: Threaded PediGuard».

Surgical techniques— Open and minimally invasive 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. For each drilling, scrupulously follow the procedure below:

7



In the case of a minimally invasive approach, use the retractor provided with the screw instrumentation set until the entry point can be directly visualized.
Prepare the entry point for pedicle drilling by removing the cortical bone using conventional techniques.
Before and during the initial insertion of the PediGuard Threaded into the bone, ensure that the ratcheting mechanism is in the neutral position.
Position the PediGuard Threaded at the entry point. A high-pitched and high cadence sound should be heard.
Advance the PediGuard Threaded into the pedicle along the targeted screw trajectory. Drilling into the pedicle through cancellous bone, a medium pitch and medium
cadence audio signal should be heard
Once the first threads of the PediGuard Threaded are engaged in the bone, engage the ratcheting handle mechanism by turning it clockwise. This will allow to
advance the instrument down the pedicle in small increments through a series of alternating rotational movements of the handle.
The graduated marks on the threaded shaft indicate the progression of its distal tip into the pedicle and can be used to estimate the length of screws to be inserted.
Note that the etch marks on the Threaded Shaft include ~3mm for the tip of the pin at the distal end of the threaded shaft.
A change in pitch and cadence of the audio feedback indicates a change in the type of tissue around the tip of the PediGuard Threaded device. If the audio signal
changes to a low pitch and low cadence this indicates that the PediGuard Threaded device is approaching the cortical wall At this time, the PediGuard Threaded
may be redirected using anatomical landmarks. Redirect according to the following:

- Change the ratcheting mechanism to neutral position.

- Turn the PediGuard Threaded counterclockwise. A high cadence and high pitch audio feedback should be expected, this is due to the blood around the tip.

- Redirect until medium pitch medium cadence signal resumes.

- Engage ratcheting mechanism in the forward position and continue advancing the PediGuard Threaded.

Surgical Technique — Percutaneous Techniques

The surgeon should locate the intended entry point for the pedicle screws using fluoroscopy, and determine the anticipated angle of entry using his knowledge of MIS
procedure for pedicle screw placement including the analysis of pre-op images of the spine of the patient.

For each drilling, scrupulously follow the procedure below:

Before and during initial insertion of the assembly into the pedicle, ensure that the ratcheting mechanism is in the neutral position.
Remove the Electronic Handle from the Threaded PediGuard device and directly introduce the Threaded PediGuard device through soft tissues. The DSG Sleeve
may be used to protect the soft tissues: load the DSG Sleeve onto the DSG Threaded Shaft before introducing the Threaded PediGuard device through soft tissues.
Note: Do not use the DSG Sleeve with DSG Threaded Shafts with diameters larger than 7.0mm.
Position the Threaded PediGuard device at the pedicle entry point and along the desired angle of entry using fluoroscopy, and perforate the cortical bone with the
tip of the Threaded PediGuard device. Mild malletting on the knob (of the DSG Pin) may be required to advance the tip past the entry point.
When the DSG Sleeve is used with the Threaded PediGuard device:
- Slide down the sleeve to put it in contact with the bone.
- The graduated marks on the threaded shatft, visible above the Sleeve, indicate the progression of the distal tip of the instrument into the pedicle. The double lines
on the threaded shaft indicate that the first thread has been engaged with the bone enabling the use of the ratcheting mechanism
- Then connect the Electronic Handle. As the Threaded PediGuard device is inserted past the entry point into the pedicle a high pitch and high cadence feedback
may be heard
Advance the Threaded PediGuard device into the pedicle along the targeted screw trajectory. Drilling into the pedicle through cancellous bone, a medium pitch and
medium cadence audio signal should be heard.
After the tip of the Threaded PediGuard device has been inserted into the pedicle and the first thread has engaged with the bone, enable the ratcheting mechanism
by turning it clockwise. This will allow to advance the instrument down the pedicle in small increments.
Advance its tip through cancellous bone in the expected position of the screw. The marks on the DSG® Threaded Shaft can be used to estimate the length of the
screw to be inserted. Note that the etch marks on the Threaded Shaft include ~3mm for the tip of the pin at the distal end of the Threaded PediGuard device. When
the DSG Sleeve is being used, the etch marks on the Threaded Shaft, visible above the Sleeve, should be read. Progress of the positioning of the tip of the Threaded
PediGuard device through the body of the vertebral pedicle and into the vertebral body may be routinely checked with fluoroscopy.
A change in pitch and cadence of the audio feedback indicates a change in the type of tissue around the tip of the Threaded PediGuard device.If the audio signal
changes to a low pitch and low cadence this indicates that the Threaded PediGuard device is approaching the cortical wall. At this time the Threaded PediGuard
device may be redirected using anatomical landmarks and discretion. Redirect according to the following:
- Change the ratcheting mechanism to neutral position.
- Turn the Threaded PediGuard device counterclockwise (a high cadence and high pitch audio feedback should be expected — this is due to the blood around
the tip).
- Redirect until medium pitch medium cadence signal resumes.
- Engage ratcheting mechanism.
- Continue advancing the Threaded PediGuard device.
Once desired trajectory and depth is reached detach the electronic handle. The DSG Pin is then removed to insert a guidewire through the threaded shaft —
ratcheting handle assembly into the pedicle. Be extremely careful with the position of the guidewire. Unintentional advancement of the wire can potentially be very
dangerous. Once the guidewire is inserted, reverse the direction of the ratcheting mechanism and unscrew the Threaded Shaft.

Surgical Technique — Vertebral body pilot hole anterior approach

Prior to drilling the vertebrae with the Threaded PediGuard device, prepare the entry point and perforate the vertebral cortex using standard techniques.
Before and during initial insertion of the assembly into the vertebrae, ensure that the ratcheting mechanism is in the neutral position. This will enhance the ease of
penetration into the vertebrae.
Direct the tip of the Threaded PediGuard device to the soft tissue (wound) to initiate a rated high-pitched “beep”. The DSG Sleeve may be used to protect soft tissue.
After the tip of the Threaded PediGuard device has been inserted into the vertebrae and the first thread has engaged with the bone, enable the ratcheting
mechanism by turning it clockwise. This will allow to advance the instrument down the vertebrae in small increments.
Advance the tip through cancellous bone in the expected position of the screw. The marks on the DSG® Threaded Shaft can be used to estimate the length of the screw
to be inserted. Note that the etch marks on the Threaded Shaft include ~3mm for the tip of the pin at the distal end of the Threaded PediGuard device.
A change in pitch and cadence of the audio feedback indicates a change in the type of tissue around the tip of the Threaded PediGuard device. If the audio signal
changes to a low pitch and low cadence this indicates that the Threaded PediGuard device is approaching the cortical wall. If deemed necessary, the Threaded
PediGuard device may be redirected using anatomical landmarks and discretion. Redirect according to the following:

- Change the ratcheting mechanism to neutral position.

- Turn the Threaded PediGuard device counterclockwise (a high cadence and high pitch audio feedback should be expected — this is due to the blood around the tip).

- Redirect until medium pitch medium cadence signal resumes.

- Engage ratcheting mechanism.

- Continue advancing the Threaded PediGuard device.

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 and/or patient is established. For such a report, or for any other problem or malfunction, please contact: complaints@spineguard.com

ONLY USE INSTRUMENTS WITH INTACT PACKAGING. DO NOT CLEAN, RE-STERILIZE, OR RE-USE THIS DEVICE. IF YOU HAVE QUESTIONS ABOUT THIS

DEVICE, PLEASE CONTACT:

SpineGuard, S.A. (Manufacturer)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes - France
Phone: +33 (0) 14518 4519
Fax: +33 (0) 1 45 18 45 201.
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SpineGuard

Poignée Electronique DSG®
Usage Unique

ce 0123

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/

La poignée électronique est un dispositif médical de la marque PediGuard® intégrée dans les dispositifs médicaux configurables suivants : PediGuard canulé (Cannulated
PediGuard) et PediGuard fileté (PediGuard Threaded). Ce dispositif 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.

La poignée électronique est un dispositif médical disponible en deux versions:

* La DSG Handle (référence P2HE1000)
* La DSG Connect Handle (référence P2HE2000)

Sauf indications contraires, ce manuel d'’utilisation s’applique aux deux références qui seront identifiées comme : Poignée électronique.
Dans le cas de I'utilisation pour le PediGuard canulé, la partie A et la partie B du présent manuel d'utilisation sont applicables.
Dans le cas de I'utilisation pour le PediGuard fileté, la partie A et la partie C du présent manuel d’utilisation sont applicables.

Partie A : Poignée Electronique

1. DESCRIPTION GENERALE

La poignée électronique est un dispositif électronique destiné a étre utilisé en combinaison avec les sondes SpineGuard lors de chirurgie nécessitant le forage des
pédicules et des corps vertébraux. Elle permet d’alerter les chirurgiens avant une éventuelle effraction du cortex osseux vertébral au cours de la réalisation des forages,
en analysant précisément la conductivité électrique des tissus environnants.

2. DESCRIPTION TECHNIQUE

La poignée électronique, contenant un circuit électronique, se présente sous la forme d’un instrument stérile a usage unique, prét a I'emploi. C’est un dispositif médical
fonctionnant grace a une batterie émettant un courant maximum de 5,5 milliamperes (« mA »). Les diverses publications suggerent que le niveau de seuil de monitoring
nécessite au moins 8-10 mA. Toutefois La poignée électronique n’est pas destinée a remplacer un appareil de monitoring avec des niveaux de seuil puisqu’elle ne permet
pas I'enregistrement de seuil.

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

A propos de la poignée électronique - DSG Connect Handle :

Une fonctionnalité optionnelle est disponible pour transmettre les données de conductivité a une application sur tablette (DSG Connect App) permettant une visualisation
et un enregistrement du signal. Le dispositif équipé de cette fonctionnalité est nommé « DSG Connect Handle » et est équipé 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 DE LA POIGNEE ELECTRONIQUE

3.1 Assemblage
Une fois que vous avez retiré la poignée électronique de son emballage stérile, vous devez 'assembler avec les autres dispositifs configurables constituant le PediGuard
canulé (voir partie B) ou le PediGuard fileté (voir partie C) selon I'utilisation souhaitée.
3.2 Activation
Pour activer la poignée électronique, retirer la languette d’activation pour I'enlever. Lorsqu’elle est activée, un son est émis et les diodes vertes s’allument.

3.3 Dispositif de sécurité

Une fois assemblée avec les autres dispositifs constituant le PediGuard canulé ou le PediGuard fileté, la Poignée Electronique est munie 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 clignotantes Eteintes Eteintes Eteintes
Diodes jaunes Eteintes Eteintes Eteintes Eteintes Allumées constamment
Son Aucun Audible cadencé Grésillement continu Aucun Aucun
Situation @ @ @ @ @

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

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

(3 La pile est faible, ne pas utiliser.

® Soit linstrument 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 l'instrument.
(® La pointe de I'instrument est en défaut. Ne pas I'utiliser.

Si les diodes ne sont pas visibles, ne pas utiliser la poignée électronique.

3.4 Vérifications préalables

Une fois la poignée électronique assemblée avec les dispositifs configurables souhaités, tremper la pointe de la sonde dans une coupelle contenant du sérum physiologique
(Chlorure de Sodium a 0,9%) ; un son de tonalité aigue et a cadence rapide doit étre entendu. Les diodes vertes doivent clignoter a la méme cadence que le son. Ne pas
toucher les parois de la coupelle avec la pointe de I'instrument si celle-ci est métallique.

Si aucun son n’est émis, il peut étre nécessaire de nettoyer la pointe de la sonde avec un abrasif Iéger (ex. grattoir pour bistouri électrique) ou de tapoter doucement la
poignée du PediGuard dans la paume de votre main.
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3.5 Connexion a I'application DSG Connect (optionnelle), ne concerne que les DSG Connect Handle
La DSG Connect Handle, équipée de la fonctionnalité « DSG Connect », peut étre connectée a un afficheur externe. Les instructions de connexion et les instructions
d'utilisation spécifiques sont disponibles dans I'application « DSG Connect App ».

3.5 Apreés la chirurgie

Ala fin de la procédure chirurgicale, la poignée électronique doit étre jetée. La placer dans un conteneur approprié permettant son élimination dans le respect des normes
environnementales. Pour plus d’informations concernant cette procédure, veuillez contacter votre correspondant local SpineGuard.

Note importante : Dans les chapitres 4, 5 et 6 « le Dispositif » désigne la poignée électronique assemblée avec les autres dispositifs médicaux dédiés en configuration
PediGuard canulé ou PediGuard fileté.

4. INFORMATIONS POUR LE CLINICIEN

4.1 Utilisation prévue

Le Dispositif 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.

Le PediGuard fileté est également indiqué pour le forage des pré-trous destinés a recevoir les vis dans le corps vertébral (abord chirurgical par voie antérieure).

4.2 Indications d’utilisation
Le Dispositif est indiqué pour toutes les interventions chirurgicales nécessitant le pergage de trous pilotes pour la mise en place des vis dans le pédicule.
Le PediGuard fileté est aussi indiqué pour le percage de trous pilotes pour la mise en place des vis dans le corps vertébral.

Le Dispositif est indiqué pour étre utilisé a la fois pour des abords chirurgicaux du rachis ouverts mais également percutanés (MIS). Le Dispositif est également indiqué
pour étre utilisé avec un guidage fluoroscopique en abord chirurgical du rachis percutané (MIS).

4.3 Population de patients visée

Le Dispositif est destiné aux patients adultes ou pédiatriques, subissant une chirurgie de la colonne vertébrale nécessitant le forage de vertébres pour l'insertion de vis
pédiculaires. Le Dispositif ne peut pas étre utilisé sur des prématurés ou des nouveau-nés, et les patients doivent peser au minimum 25 kg.

4.4 Environnement prévu (utilisateurs)
Le Dispositif est destiné a étre utilisé par les chirurgiens dans les hopitaux.

4.5 Contre-indications

Le contact avec une partie quelconque de la dure-mére, qu’il s’agisse de la partie gainant la moelle épiniére ou de la partie gainant les racines des nerfs jusqu’aux
ganglions spinaux, doit étre évité.

4.6 Avertissements

« Le Dispositif 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 Dispositif dans des conditions d’ostéoporose extréme n’est pas recommandée. L'état de I'os dans cette situation doit étre soigneusement évalué
avant I'utilisation du dispositif.

« Utilisez uniquement les dispositifs fournis par SpineGuard. L'utilisation de dispositifs d’un autre fabricant peut entrainer un dysfonctionnement de 'appareil et étre
nocif pour le patient.

« Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

« Le positionnement du patient sur la table d’opération est essentiel : assurez-vous que les mouvements des jambes (le cas échéant) ne causeront aucune blessure
au patient ni une chute de la table d’opération.

+  Evitez tout contact entre le Dispositif et le patient lorsque vous utilisez un bistouri électrique ou un défibrillateur.

< Lutilisation de I'appareil a proximité du thorax peut augmenter le risque de fibrillation cardiaque.

« Lutilisation du Dispositif en association avec un autre appareil électronique nécessite des précautions particuliéres : des perturbations sur le moniteur ECG du
patient peuvent étre observées lors de I'utilisation du Dispositif. Ces anomalies cesseront dés que I'instrument sera retiré.

+ IMPORTANT : Ne laissez pas de liquides ou de corps étrangers pénétrer dans la poignée électronique ('immersion de la poignée électronique, méme pour une
courte période, est interdite). En cas de pénétration de liquides ou de corps étrangers dans la poignée électronique, n'utilisez pas I'appareil.

« Lutilisation de cet équipement a c6té ou empilé avec d’autres équipements doit étre évitée car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle
utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

« Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés
a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du Dispositif. Dans le cas contraire, une dégradation des performances de cet équipement pourrait en résulter.

« Le fonctionnement a proximité immédiate (par exemple 1m) d’'un équipement EM de thérapie a ondes courtes ou a micro-ondes peut produire une instabilité dans
la sortie de I'appareil.

4.7 Précautions

« Le choix du diametre et de la configuration du Dispositif est déterminé par le diamétre des vis que le chirurgien veut placer, 'emplacement anatomique (pédicule ou
corps vertébral) et par la taille des vertebres.

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

« Avant d’ouvrir 'emballage, toujours procéder a un contréle visuel de I'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 endommageée, le produit ne doit pas étre utilisé.

* En cas de chute de I'un des dispositifs constituant le Dispositif, ne pas I'utiliser.

* Ne pas utiliser le Dispositif si aucun son n’est entendu quand la pointe est immergée dans la solution saline.

« Siladiode lumineuse verte est allumée mais ne flashe pas quand la pointe est immergée dans la solution saline (circuit ouvert), ne pas utiliser le Dispositif.

« Toujours s’assurer que le son est audible et que les diodes luminescentes vertes sont allumées quand la pointe touche la plaie du patient.

* Ne pas restériliser la poignée électronique.

« Lors d'une utilisation en voie antérieure, les poumons sont ventilés de maniere sélective, ce qui permet au poumon du cété convexe de s’affaisser pour créer
I'espace de travail, mais il existe un risque de perforation des poumons si I'affaissement n’est pas correct.

» De légéres impactions sont acceptables sur la Poignée Electronique, mais il est recommandé de ne pas taper de maniére excessive afin de ne pas endommager
le systeme électronique.

« Avant d’effectuer une nouvelle visée, nettoyer la pointe de I'instrument avec une compresse imbibée de sérum physiologique.

Note : quelle que soit la technique chirurgicale ou la configuration utilisée, il est possible que des contractions musculaires surviennent si le cortex osseux est fissuré.
Dans ce cas arréter la progression de I'instrument et vérifier la trajectoire.

4.8 Possibles effets indésirables
Les effets indésirables possibles lors de I'utilisation du Dispositif 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 |ésions graves.
« Autres (troubles gastro-intestinaux, urologiques ou de I'appareil reproducteur, infection, Iésions des tissus mous).
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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.

5. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Stockage : La durée de péremption de la poignée électronique 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, et cela dans des conditions de température ambiante.

Durée de vie : Une fois mise sous tension, la poignée électronique, ne peut plus étre éteinte. La batterie du dispositif fournie une autonomie suffisante pour une chirurgie
rachidienne standard.

6. INFORMATIONS CONCERNANT LA POIGNEE ELECTRONIQUE A USAGE UNIQUE

La poignée électronique est un instrument & usage unique, dont le retraitement et la réutilisation sont interdits.

Plusieurs dangers potentiels en relation avec la réutilisation de la poignée électronique peuvent augmenter le risque lié au patient. Certaines caractéristiques techniques du
dispositif ne sont pas compatibles avec la réutilisation de 'instrument.

Les risques liés a la re-stérilisation ou réutilisation de la poignée électronique sont :

- Le non-fonctionnement du dispositif,

- L’échec de tout ou partie des fonctions électroniques,

- Les changements inconnus de la fonction électronique du dispositif,
- Que l'instrument devienne non-stérile,

- Le transfert de maladies, d’agents de nettoyage ou de désinfectants.

De plus la réutilisation d’un dispositif & usage unique entrainera la perte de la tragabilité des dispositifs médicaux, la perte de la documentation technique, comme, par

exemple, la notice d’utilisation.

Signification des symboles apposés sur le produit :

EE M Fabricant

’ AT Se référer au manuel
Voir manuel d’utilisation

® Usage unique

d'utilisation
e
® . . . — N\
Isolation électrique de type R V7 . - . e
R «BF» (body floating) Date d’expiration (( s‘rmu{so')) Double barriére stérile M D Dispositif médical

LOT REF

Numéro de lot Référence catalogue

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

Directives et déclaration du FABRICANT — EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

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

Essai d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — directives
L Le Dispositif utilise de I'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes. Par conséquent,
Emissions RF . S . . .
CISPR 11 Groupe 1 ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences
dans un appareil électronique voisin.
L Le Dispositif est prévu dans tous les locaux autres que les locaux domestiques et ceux
Emissions RF ) o . e ; . ) ) B
CISPR 11 Classe A directement reliés au réseau public d’alimentation électrique basse tension alimentant des
batiments a usage domestique.

Directives et déclaration du FABRICANT - IMMUNITE électromagnétique

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

Essai d’imunité

Niveau d’essai

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - Directives

Décharges
électrostatiques (DES)

+ 8 kV au contact

+ 15 kV dans l'air

+ 8 kV au contact

+ 15 kV dans l'air

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 soit d’au moins 30 %.

CEI 61000-4-2

Perturbations RF Le Dispositif est prévu dans tous les locaux

rayonnées 3V/im 3V/m autres que les locaux domestiques et ceux directement reliés au réseau
80 MHz a 2,5 GHz public d’alimentation électrique basse tension alimentant des batiments a

CEIl 61000-4-3 usage domestique.
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Directives et déclaration du FABRICANT - IMMUNITE électromagnétique
Le Dispositif est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Il convient que le client ou I'utilisateur du Dispositif s’assure qu'il est utilisé dans un tel environnement.
380 - 390 MHz
27 VIm; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM 15 kHz, 1 kHz 28 V/m
Perturbations RF sine) PM; 18 Hz
rayonneées 704 - 787 MHz
9 V/m: PM 50%: 217 Hz 9 Vim Il convient de ne pas utiliser les appareils de communication portatifs RF (y
CEl 61000-4-3 - : compris les périphériques tels que les cables d’antennes et les antennes
800 - 9(_30 MHZO ) 28 V/m externes) plus prés de 30 cm (12 pouces) de toute partie du Dispositif, y
Champs a proximité 28 VIim; PM 50%; 18 Hz compris les cables spécifiés par le fabricant
d’un équipement de 1700 - 1990 MHz 28 Vim
communication sans fil RF | 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
Champ magnétique a
la fréquence du réseau
électrique (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m -
CEI 61000-4-8

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

Partie B : la poignée électronique utilisée dans le dispositif configurable PediGuard Canulé

Dans cette configuration la poignée électronique doit étre assemblée avec la Needle P2NDXXXX, dispositif & usage unique fabriqué par SpineGuard.
Elle ne peut étre assemblée avec d’autres dispositifs médicaux, fabriqués par d’autres fabricants que SpineGuard.
Instructions d’assemblage
1. Avant de connecter la Needle P2NDXXXX a la poignée électronique, vérifier que le stylet actif (bouchon orange) est complétement vissé dans la canule. La pointe
distale du stylet actif doit étre visible a I'extrémité de la canule.
2. Connecter la Needle dans la poignée électronique. Un encliquetage doit étre ressenti. Vérifier que I'aiguille est complétement engagée dans la poignée électronique.
3. Activer I'instrument en tirant sur la languette d’activation. Un son d’activation est émis et les diodes vertes s’allument.
4. Le PediGuard canulé est prét a étre utilisé.
Pour plus d’informations sur les instructions d’assemblage, reportez-vous aux instructions d’assemblage fournies dans les boites des Needles ou sur le site Web de
SpineGuard, section “manuels d'utilisation : PediGuard canulé”

Procédure chirurgicale - Technique par abord ouvert

Le chirurgien doit préparer le point d’entrée pour la vis pédiculaire en utilisant les techniques d’abords habituelles pour exposer la surface postérieure du rachis. La bonne
localisation du point d’entrée et son angulation peuvent étre vérifiées 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 décortiquant 'os.
« Mettre en contact la pointe du PediGuard canulé 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 canulé au point d’entrée du pédicule et avancer l'instrument dans I'os spongieux vertébral, en '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. Un son de cadence et de
fréquence moyenne doit étre émis.

Procédure chirurgicale - technique par abord mini-invasif et percutané

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

Pour chaque trou a percer suivre scrupuleusement la procédure suivante :

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

« Dans le cas d’'un abord mini-invasif, utiliser le rétracteur spécifique fourni avec I'instrumentation de la vis pédiculaire afin de visualiser directement le point d’entrée.

« Positionner le PediGuard canulé au point d’entrée du pédicule, avec I'angulation désirée, en s’aidant de la fluoroscopie et perforer I'os cortical avec la pointe du
PediGuard canulé. Un son de cadence et de fréquence élevées doit alors étre émis.

« Avancer la pointe du PediGuard canulé a travers I'os spongieux dans la trajectoire désirée pour la vis. Appliquer une pression constante avec la main et alterner des
mouvements de rotation avec I'instrument, ou appliquer de légéres impactions. Un son de cadence et de tonalité moyenne doit étre émis.

« La progression du positionnement de la pointe du PediGuard canulé a travers le pédicule et le corps vertébral doit étre régulierement vérifiée a l'aide de la
fluoroscopie.

* Un changement de tonalité et de cadence du signal auditif indique un changement de type de tissu détecté a la pointe du PediGuard canulé. Si le signal auditif
diminue significativement en tonalité et en cadence cela indique que le dispositif approche de la corticale. A cet instant, le PediGuard canulé doit étre redirigé en
utilisant les repéres anatomiques.

Partie C : La poignée électronique utilisée dans le dispositif configurable PediGuard Fileté

Dans cette configuration la poignée électronique doit étre assemblée avec les dispositifs suivants exclusivement fabriqués par SpineGuard:
- Un dispositif stérile a usage unique : la broche de guidage DSG® Réf. D1PUXXXX,
- Des dispositifs réutilisables qui doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation :

o Poignée a rochet DSG® - Réf. D1RHXXXX

o Tige filetée DSG® - Réf. D1TAXXXX

0o Manchon DSG® — Réf. D1STXXXX

o Le set d’instrument DSG : Base Réf. D1TT1XXX et couvercle Réf. D1TT2XXX.

Elle ne peut étre assemblée avec d’autre dispositifs médicaux, fabriqués par d’autres fabricants que SpineGuard.
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Instructions d’assemblage

1.
2.
3.
4.

5.
6.

Connecter la tige filetée sélectionnée a la poignée a rochet. Vérifier que la tige filetée soit bien engagée dans la poignée a rochet. L'extrémité distale de la poignée
a rochet doit étre alignée avec la marque d’alignement sur la tige filetée.

Insérer la broche de guidage dans la tige filetée et la poignée a rochet préassemblées. Vérifier que le bouchon de la broche de guidage soit completement vissé
dans la poignée a rochet. L'extrémité distale de la broche de guidage doit étre visible (3mm +/- 1mm) a I'extrémité distale de la tige filetée.

Connecter la poignée électronique au montage tige filetée/poignée a rochet/broche de guidage. Assurez-vous que la poignée électronique soit correctement
emboitée sur I'ensemble.

Activer l'instrument en tirant sur la languette d’activation de la poignée électronique. Un son d’activation est émis et les diodes vertes s’allument.

En cas d'utilisation en percutané, le manchon DSG peut étre utilisé par-dessus le dispositif PediGuard fileté.

Le PediGuard fileté est prét a étre utilisé.

Pour plus d’informations sur les instructions d’assemblage, reportez-vous aux instructions d’assemblage fournies dans la boite de la broche de guidage DSG ou sur le site
Web de SpineGuard, section “Manuels d'utilisation : PediGuard Fileté”.

Procédure chirurgicale forage pédiculaire — Techniques par abord ouvert et mini-invasif

Le chirurgien doit préparer le point d’entrée pour la vis pédiculaire en utilisant les techniques d’abords 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 :

Dans le cas d’'un abord mini-invasif, utiliser le rétracteur fourni avec I'instrumentation de la vis afin de visualiser directement le point d’entrée.
Préparer le point d’entrée du forage pédiculaire en pergant I'os cortical avec les techniques conventionnelles.
Avant et pendant l'insertion initiale du dispositif PediGuard fileté dans 'os, assurez-vous que le mécanisme de la poignée a rochet soit en position neutre.
Positionner le dispositif PediGuard fileté au point d’entrée du pédicule. Un son de cadence et de tonalité élevée doit étre émis.
Ensuite, avancer le PediGuard fileté dans I'os spongieux, en l'orientant dans la direction appropriée en suivant la trajectoire ciblée pour la vis. Lorsque celui-ci
progresse dans le pédicule a travers I'os spongieux, un son de cadence et de tonalité moyenne doit étre émis.
Des que les premiers filets du PediGuard fileté sont engagés dans I'os, enclencher le mécanisme de la poignée a rochet en le tournant dans le sens des aiguilles
d’'une montre. Le mécanisme de la poignée a rochet permet une progression incrémentale du PediGuard fileté par une succession alternée de mouvements de
rotation de la poignée.
Les marques graduées sur la tige filetée indiquent la progression de sa pointe distale dans le pédicule et peuvent étre utilisées pour estimer la longueur des vis a
insérer. Notez que les gravures sur la tige filetée incluent les ~3mm de la pointe de la broche de guidage a I'extrémité distale de la tige filetée.
Un changement de tonalité et de cadence du signal auditif indique un changement du type de tissu détecté a la pointe du PediGuard fileté. Si le signal auditif diminue
significativement en tonalité et en cadence cela indique que le dispositif approche de la corticale. A cet instant, le PediGuard fileté doit étre redirigé en utilisant les
repéres anatomiques. Dans ce cas, suivre les étapes suivantes :
- Mettre le mécanisme de la poignée a rochet en position neutre
- Retirer le PediGuard fileté en tournant la poignée dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Un son de tonalité et de cadence élevée sera alors émis —
ceci est d au sang présent a la pointe de la broche de guidage.
- Rediriger jusqu’a revenir a un son de tonalité et de cadence moyenne
- Réengager le mécanisme de poignée a rochet et continuer a avancer la tige filetée

Procédure chirurgicale forage pédiculaire — Technique percutanée

Le chirurgien doit localiser le point d’entrée pour la vis pédiculaire en utilisant la fluoroscopie et déterminer I'angle en utilisant ses connaissances sur le placement des
vis pédiculaires en abord percutané incluant I'analyse des clichés préopératoire du rachis du patient. Faire une petite incision sur la peau au-dessus du pédicule ciblé.
Pour chaque trou a percer suivre scrupuleusement la procédure suivante :

Avant et pendant l'insertion initiale du dispositif PediGuard fileté dans 'os, assurez-vous que le mécanisme de la poignée a rochet soit en position neutre.
Déconnecter la Poignée Electronique du dispositif et introduire directement le dispositif PediGuard fileté a travers les tissus mous. Le manchon DSG peut étre utilisé
pour protéger les tissus mous : glisser le manchon DSG sur la tige filetée DSG avant d’introduire le dispositif PediGuard fileté dans les tissus.
Note : Ne pas utiliser le manchon DSG avec des tiges filetées de diamétre supérieur a 7.0mm.
Avec 'angulation désirée, en s’aidant de la fluoroscopie perforer I'os cortical avec la pointe du dispositif PediGuard fileté. Des impactions légeres peuvent étre
nécessaires sur le bouchon de la broche de guidage DSG pour engager la pointe au point d’entrée.
Lorsque le manchon DSG est utilisé avec le dispositif PediGuard fileté :

- Faire glisser le manchon DSG pour le mettre en contact avec la vertébre

- Les indications de profondeur sur la tige filetée, lues au-dessus du manchon DSG, indiquent la progression de la pointe dans la vertébre. La double ligne sur la

tige filetée indique que le premier filet est engagé dans l'os.

- Connecter la poignée électronique. Un son de cadence et de tonalité élevée doit étre émis.
Ensuite, insérer le PediGuard fileté dans I'os spongieux, en 'orientant dans la direction appropriée. Un son de cadence et de tonalité moyenne doit étre émis.
Dés que les premiers filets du PediGuard fileté sont engagés dans l'os, enclencher le mécanisme de la poignée a rochet en le tournant dans le sens des aiguilles
d’'une montre. Le mécanisme de la poignée a rochet permet une progression incrémentale du PediGuard fileté par une succession alternée de mouvements de
rotation de la poignée a rochet.
Les marques graduées sur la tige filetée indiquent la progression de sa pointe distale dans le pédicule et peuvent étre utilisées pour estimer la longueur des vis a
insérer. Notez que les gravures sur la tige filetée incluent les ~3mm de la pointe de la broche de guidage a I'extrémité distale de la tige filetée. Lorsque le manchon
DSG est utilisé, les indications sur la tige filetée doivent étre lues au-dessus du manchon DSG. La progression du positionnement de la pointe du dispositif
PediGuard fileté a travers le pédicule doit étre régulieérement vérifiée a I'aide de la fluoroscopie.
Un changement de tonalité et de cadence du signal auditif indique un changement de type de tissu détecté a la pointe du PediGuard fileté. Si le signal auditif diminue
significativement en tonalité et en cadence cela indique que le dispositif approche de la corticale. A cet instant, le PediGuard fileté doit étre redirigé en utilisant les
repéres anatomiques. Dans ce cas, suivre les étapes suivantes :

- Mettre le mécanisme de la poignée a rochet en position neutre

- Retirer le PediGuard fileté en tournant la poignée dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Un son de tonalité et de cadence élevée sera alors émis — ceci

est d0 au sang présent a la pointe de la broche de guidage

- Rediriger jusqu’a revenir a un son de tonalité et de cadence moyenne

- Réengager le mécanisme de poignée a rochet et continuer a avancer la tige filetée
Une fois que la trajectoire et la profondeur désirées sont atteintes, déconnecter la poignée électronique. La broche de guidage DSG est alors retirée pour permettre
d’insérer un guide Kirschner a travers 'assemblage tige filetée/poignée a rochet jusque dans la vertébre. Faire trés attention a la position du guide car une
progression non intentionnelle peut se révéler dangereuse. Une fois le guide en place, inverser le mécanisme de la poignée a rochet et dévisser la tige filetée.

Procédure chirurgicale forage corps vertébral — Technique par abord antérieur

Préparez le point d’entrée et perforez le cortex vertébral a I'aide des techniques standards.
Avant et pendant I'insertion initiale du dispositif PediGuard fileté dans les vertébres, assurez-vous que le mécanisme a cliquet de la poignée a rochet est en position
neutre.
Avancez le dispositif PediGuard fileté dans le corps vertébral le long de la trajectoire souhaitée. Un son de cadence et de tonalité moyenne doit étre émis. Le
manchon DSG peut étre utilisé pour protéger les tissus mous.
Dés que les premiers filets du PediGuard fileté sont engagés dans l'os, enclencher le mécanisme de la poignée a rochet en le tournant dans le sens des aiguilles
d’'une montre. Le mécanisme de la poignée permet une progression incrémentale du PediGuard fileté par une succession alternée de mouvements de rotation.
Les marques graduées sur la tige filetée indiquent la progression de sa pointe distale dans la vertebre et peuvent étre utilisées pour estimer la longueur des vis a
insérer. Notez que les gravures sur la tige filetée incluent les ~3mm de la pointe de la broche de guidage a I'extrémité distale de la tige filetée. Lorsque le manchon
DSG est utilisé, les indications sur la tige filetée doivent étre lues au-dessus du manchon DSG.
Un changement de tonalité et de cadence du signal auditif indique un changement de type de tissu détecté a la pointe du PediGuard fileté. Si le signal auditif diminue
significativement en tonalité et en cadence cela indique que le dispositif approche de la corticale. A cet instant, le PediGuard fileté peut étre redirigé en utilisant les
repéres anatomiques. Dans ce cas, suivre les étapes suivantes :
- Mettre le mécanisme de la poignée a rochet en position neutre
- Retirer le PediGuard fileté en tournant la poignée dans le sens inverse des aiguilles d'une montre un son de tonalité et de cadence élevée sera alors émis —
ceci est d0 au sang aspiré a la pointe de la broche de guidage. 13



- Rediriger jusqu’a revenir a un son de tonalité et de cadence moyenne
- Engager le mécanisme de poignée a rochet
- Continuer a avancer la tige filetée

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) 145184519
Fax: +33 (0) 14518 45 20
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Fabricado por:

SpineGuard

Mango electronico DSG®
De un solo uso

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/

El mango electrénico es un producto sanitario PediGuard® integrado en los siguientes dispositivos médicos configurables: el PediGuard Cannulated y el PediGuard
Threaded. 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.

El mango electrénico es un producto sanitario disponible en dos versiones:

. El mango DSG (referencia P2HE1000)
. El mango DSG Connect (referencia P2HE2000)

A menos que se indique lo contrario, este manual de usuario se aplica a ambas referencias, que se identificaran como: el mango electrénico.
El uso del PediGuard Cannulated se describe en la parte A y la parte B de este manual del usuario.
El uso del PediGuard Threaded se describe en las partes A y C de este manual del usuario.

Parte A: El mango electrénico

1. DESCRIPCION GENERAL

El mango electrénico es un dispositivo eléctrico disefiado para ser utilizado durante la cirugia en combinacién con las sondas SpineGuard para la perforacién de orificios
piloto en pediculos y cuerpos vertebrales. Sirve para alertar al cirujano de una posible fractura de la corteza vertebral durante la perforacién de un orificio piloto para un
tornillo pedicular.

2. DESCRIPCION TECNICA

El mango electrénico contiene un circuito electrénico y se presenta en forma de un instrumento estéril de un solo uso listo para usar.

El mango electrénico es un dispositivo que funciona con pilas y con una corriente de salida maxima de 5,5 miliamperios («mAy). La literatura publicada sugiere un minimo
de 8-10 mA para la monitorizacién del nivel umbral. El mango electrénico 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:
Rendimientos electronicos esenciales: Sefiales sonoras y visuales que guian al cirujano durante la perforacion del pediculo. Estas sefiales informativas transmiten la
informacion de conductividad caracteristica de los tejidos en contacto con la punta del sensor.

Acerca del mango DSG Connect:

Hay disponible una funcién opcional que permite transmitir datos de conductividad a una pantalla externa para visualizar y registrar la sefial. Los dispositivos equipados
con esta funcion 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, modulacion GFSK y potencia maxima de salida de RF de 9,9 dBm).

3. INSTRUCCIONES DE USO DEL MANGO ELECTRONICO

3.1 Instrucciones de montaje

Una vez haya sacado el mango electronico de su embalaje estéril, debera ensamblarlo con los demas dispositivos configurables que componen el PediGuard Cannulated
(consulte la parte B) o el PediGuard Threaded (consulte la parte C).

3.2 Encendido
Para activar el mango electrénico, tire de la lenglieta de activacién hacia fuera de el mango. La activaciéon se confirma mediante un pitido y unos LED verdes.

3.3 Caracteristicas de seguridad

Una vez ensamblado con los demas dispositivos que componen el PediGuard Cannulated o el PediGuard Threaded, el mango electrénico esta equipado con dispositivos
de seguridad para comprobar su correcto funcionamiento.

El PediGuard tiene varias caracteristicas de seguridad que permiten comprobar faciimente su correcto funcionamiento:

LEDs verdes Encendidos Parpadeando Apagados Apagados Apagados
LEDs amarillos Apagados Apagados Apagados Apagados Encendidos
Sonido Ninguno Sonido intermitente Crepitacion continua Ninguno Ninguno
caso ® O O ® (®)

(1) El instrumento 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 esta apagado o la pila no funciona. Compruebe que la pestaiia de activacion esté quitada. 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 mango electrénico.

3.4 Comprobaciones preliminares

Una vez montado el mango electrénico con los dispositivos configurables deseados, introduzca la punta del instrumento en una solucion 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, no lo toque.
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Si no se oye ningun sonido, puede ser necesario limpiar la punta del instrumento con un estropajo suave (por ejemplo, un estropajo para electrocauterio) o golpear
suavemente el mango del PediGuard con la palma de la mano.

3.5 La conexion a la aplicacion DSG Connect (opcional) solo esta disponible con el mango DSG Connect.
El mango DSG Connect equipado con la funcién DSG Connect puede emparejarse con una pantalla externa. Las instrucciones de emparejamiento y las instrucciones
especificas de uso estan disponibles en la aplicacion DSG Connect.

3.6 Después de la cirugia

El mango electronico 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 informacion detallada sobre este procedimiento, contacte con su representante local de SpineGuard.

Nota importante : en los capitulos 4, 5y 6, el «Dispositivo» se refiere al mango electrénico ensamblado con otros dispositivos médicos dedicados en la configuracion
PediGuard Cannulated o PediGuard Threaded.

4. INFORMACION MEDICA IMPORTANTE

4.1 Uso previsto

El Dispositivo esta disefiado para su uso durante la perforacion del orificio piloto de un tornillo pedicular y proporciona informacion al cirujano mediante alertas visuales
y acusticas que indican un cambio de impedancia en la punta de la sonda y pueden indicar el contacto de la punta con los tejidos blandos y una posible perforaciéon de
la corteza vertebral.

El PediGuard Threaded también esta disefiado para su uso durante la perforacion de orificios piloto para recibir tornillos en el cuerpo vertebral (abordaje quirdrgico
anterior).

4.2 Indicaciones

El dispositivo esta indicado para todos los procedimientos quirdrgicos que requieran la perforacion de orificios piloto para tornillos pediculares.

El PediGuard Threaded también esta indicado para taladrar orificios piloto para recibir tornillos en el cuerpo vertebral.

El Dispositivo esta indicado para su uso en abordajes quirdrgicos tanto abiertos como percutaneos (MIS) de la columna vertebral. El Dispositivo también esta indicado
para su uso con guia fluoroscépica en abordajes quirdrgicos percutaneos (MIS) de la columna vertebral.

4.3 Poblacion destinataria

El Dispositivo esta destinado a pacientes adultos y pediatricos sometidos a una cirugia de la columna vertebral que requiera la perforacion de orificios piloto en las
vértebras. El Dispositivo no puede utilizarse en bebés prematuros ni recién nacidos, y los pacientes deben pesar al menos 25 kg.

4.4 Entorno previsto (usuarios)
El Dispositivo 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.

- El Producto 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 del Dispositivo en caso de osteoporosis extrema. En esta situacién, 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 Dispositivo 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 Dispositivo en asociacion con otro dispositivo electronico requiere precauciones especiales: pueden observarse perturbaciones en el monitor de ECG
del paciente durante el uso el Dispositivo. Estas anomalias cesaran en cuanto se retire el instrumento.

+ IMPORTANTE: Impedir la penetracién de liquidos o cuerpos extrafios en el mango electrénico (debe evitarse a toda costa la inmersién del mango electrénico,
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 electrénico.

+ 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 Dispositivo. Hacerlo podria provocar una degradacién 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 y configuracion del dispositivo viene determinada por el diametro de los tornillos que desee el cirujano, la anatomia en que se coloquen
(pediculo o cuerpo vertebral) y el tamafio de las vértebras.

« Como con cualquier instrumento quirurgico, 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 solucién 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 mango electronico.

« En el abordaje anterior, los pulmones se ventilan selectivamente, permitiendo que el pulmén del lado convexo se colapse para crear el espacio de trabajo, pero
existe un riesgo de perforacion de los pulmones si no se colapsan adecuadamente.

« El' mango electrénica aguanta golpes ligeros, pero se recomienda no golpearlo en exceso para evitar dafar el sistema electronico.

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

Nota: sea cual sea la técnica quirurgica utilizada o la configuracion del dispositivo médico empleado, es posible que se produzcan contracciones musculares si se rompe
la corteza 6sea. En este caso, detenga el avance del instrumento y compruebe la trayectoria.
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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 aparicion inferior al 0,5 %:

« Complicaciones neuroldgicas: pérdida de funciones neuroldgicas, apariciéon de radiculopatias, lesiones durales y/o dolor. Insuficiencia neurovascular, incluyendo

paralisis y otras lesiones graves,
« Otros: trastornos gastrointestinales, urologicos y/o del aparato reproductor, infeccion, lesiones de tejidos blandos.

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 estimulacién de la raiz del nervio; fractura del cuerpo vertebral,

« Complicaciones cardioldgicas, especialmente en pacientes con marcapasos,

* Fugas de liquido cefalorraquideo,

« Complicaciones vasculares.

5. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Almacenamiento: La fecha de caducidad figura en el envase exterior y debe respetarse. El mango electronico debe guardarse en un lugar limpio y seco, a temperatura
ambiente.

Vida util: Una vez encendido, el mango electrénico no se puede apagar. La bateria del mango electrénico proporciona autonomia suficiente para una intervencion
estandar de columna vertebral.

6. INFORMACION RELATIVA A LOS PRODUCTOS DE UN SOLO USO

El mango electrénico es un dispositivo de un solo uso. Quedan prohibidos el retratamiento y la reutilizacion del Mango electrénico.
Hay varios peligros potenciales asociados a la reutilizacién del mango electrénico que pueden aumentar el riesgo para el paciente. Algunas caracteristicas técnicas de el
mango electrénico 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 electronica del dispositivo,

- Dispositivo no estéril,

- Transmisién de enfermedades, productos de limpieza o desinfectantes.
Ademas, la reutilizacion 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.

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

Consulte las . Consulte el manual de
) : Fabricante Solo desechable . .
EE instrucciones de uso instrucciones

® . . . N .
Aislamiento de tipo “BF” g . Sistema de doble . I .
R Fecha de caducidad ((fsTenLEE] ) S M D Dispositivo médico
cuerpo flotante / barrera estéril
(cuerp ) —_~

LOT Numero de lote R E F Numero de catalogo

Informacién y declaracion del fabricante sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

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

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: orientacion

El Dispositivo solo utiliza energia de radiofrecuencia para su funcionamiento interno.

Emisiones RF Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen

CISPR 11 . . ; .
interferencias en los equipos electronicos cercanos.
. El Dispositivo es apto para su uso en todos los establecimientos que no sean
Emisiones RF . . - . ) o L
CISPR 11 Clase A residenciales ni estén conectados directamente a la red publica de suministro

eléctrico de baja tensién que abastece a edificios utilizados con fines residenciales.

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

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

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de conformidad Entorno electromagnético: orientacion
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
IEC 61000-4-2 + 15 kV aire + 15 kV aire debe ser como minimo del 30 %.
. El Dispositivo es apto para su uso en todos los establecimientos que no
RF radiada ) . S : -
IEC 61000-4-3 3Vim 3V/m sean residenciales ni estén conectados directamente a la red publica de
de 80 MHz a 2,5 GHz suministro eléctrico de baja tensién que abastece a edificios utilizados
con fines residenciales.

17



Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

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

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de conformidad Entorno electromagnético: orientacion

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

430 - 470 MHz
28 V/m; (FM 15 kHz, 1 kHz 28 V/m
RF radiada sine) PM; 18 Hz
704 - 787 MHz )
IEC 61000-4-3 9 V/m; PM 50%: 217 Hz 9 Vim No deben utilizarse equipos portatiles de comunicaciones por RF
800 - 960 MHz (incluyendo periféricos como cables de antena o antenas externas) a
28 VV/m: PM 50%: 18 Hz 28 V/im menos de 30 cm (12 pul) de cualquier parte del Dispositivo, incluyendo
3 0,

27 Vim

Campos de proximidad de RF

inalambrica 1700 - 1990 MH los cables especificados por el fabricante.
equipo de comunicaciones - 4

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

2400 - 2570 MHz

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

5100 - 5800 MHz 9V/m

9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Campo magnético de
frecuencia de potencia (50/60
Hz) 30 A/m 30 Vim -
IEC 61000-4-8

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 proteccion adecuada para los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. El usuario podria verse obligado a tomar medidas paliativas, como reubicar o reorientar el equipo.

Parte B: El mango electrénico utilizado en el dispositivo configurable PediGuard Cannulated

En esta configuracién, el mango electrénico debe ensamblarse con la aguja P2NDXXXX, un dispositivo de un solo uso fabricado por SpineGuard.
No puede ensamblarse con otros dispositivos médicos fabricados por otros fabricantes que no sean SpineGuard.

Instrucciones de montaje

1. Antes de conectar la aguja P2NDXXXX al mango, compruebe que el estilete activo (capuchdn naranja) esté completamente enroscado en la canula. El extremo
distal del estilete activo debe ser visible en el extremo de la canula.

2. Conecte la aguja en el mango electrénico. Debe sentir cdmo encaja en su sitio. Compruebe que la aguja esté totalmente encajada en el mango electrénico.

3. Active el dispositivo tirando de la lengiieta de contacto hacia fuera del mango electrénico. La activacion se confirma mediante un pitido y el encendido de los LED
verdes.

4. El PediGuard Cannulated esta listo para su uso.

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 perforacién retirando el hueso cortical.

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

« Colocar el PediGuard Cannulated en el punto de entrada y hacer avanzar la punta a través del hueso esponjoso en la posicion prevista del tornillo. Ejercer una
presion constante con la mano y efectuar suaves movimientos rotatorios alternos. Debe oirse un sonido de tono y cadencia medios.

Técnica quirargica: técnicas percutaneas o MIS

El cirujano debe localizar el punto de entrada previsto para los tornillos pediculares mediante fluoroscopia y determinar el angulo de entrada previsto utilizando sus
conocimientos del procedimiento MIS para la colocacion de tornillos pediculares, incluyendo el analisis de las imagenes preoperatorias de la columna vertebral del
paciente.

Cada orificio debe perforarse utilizando la técnica siguiente:

« En el caso de un procedimiento percutaneo, introducir directamente el PediGuard Cannulated a través de los tejidos blandos.

« En el caso de un procedimiento miniabierto, utilizar el retractor especifico suministrado con el juego de instrumentacion de tornillos pediculares hasta ser capaz
de visualizar directamente el punto de entrada.

« Colocar el PediGuard Cannulated en el punto de entrada del pediculo y a lo largo del angulo de entrada deseado mediante fluoroscopia, y perforar el hueso cortical
con la punta del PediGuard Cannulated.

« Hacer avanzar la punta del PediGuard Cannulated a través del hueso esponjoso en la posicion prevista del tornillo. Ejercer una presion constante con la mano y
efectuar suaves movimientos rotatorios alternos. Debe oirse un sonido de tono y cadencia medios.

« El avance del posicionamiento de la punta del PediGuard Cannulated a través del cuerpo del pediculo y dentro del cuerpo vertebral puede comprobarse
rutinariamente con fluoroscopia.

»Un cambio en el tono y la cadencia de la retroalimentacion de audio indica un cambio en el tipo de tejido alrededor de la punta del PediGuard Cannulated. Si la sefial
acustica cambia a untono y cadencia bajos, esto indica que el PediGuard Cannulated se esta acercando a la pared cortical. En este momento, se puede redirigir

el PediGuard Cannulated utilizando puntos de referencia anatémicos y a discrecion.

Parte C: El mango electronico utilizado en el dispositivo configurable PediGuard Threaded

En esta configuracién, el mango electrénico debe ensamblarse con los siguientes dispositivos fabricados exclusivamente por SpineGuard:

Instrumentos de un solo uso que se suministran estériles: Punta DSG® Ref. D1PUXXXX
Instrumentos reutilizables que deben limpiarse y esterilizarse antes de usar:
* Mango de trinquete DSG® - Ref. D1TRHXXXX
* Ejes roscados DSG® - Ref. D1TAXXXX
+ Funda DSG® - Ref. D1STXXXX
+ Bandeja para instrumentos con tecnologia DSG®: Base Ref. D1TT1XXX y Tapa Ref. D1TT2XXX.

No puede ensamblarse con otros dispositivos médicos fabricados por otros fabricantes que no sean SpineGuard.
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Instrucciones de montaje

1. Fije el eje roscado seleccionado al mango de trinquete. Compruebe que el eje roscado esté totalmente acoplado con el mango de trinquete: la marca de alineacion
del eje roscado debe estar a ras del extremo distal del mango de trinquete.

2. Inserte la punta a través del conjunto del mango de trinquete y el eje roscado. Compruebe que el pomo de la punta esté completamente enroscado en el mango
de trinquete. El extremo distal de la punta debe ser visible (3 mm +/- 1 mm) en el extremo distal del eje roscado.

3. Conecte el mango electrénico al conjunto de punta y eje roscado DSG. Asegurese de que el mango electrénico esté bien conectado al mango de trinquete.

4. Active el dispositivo PediGuard Threaded tirando de la lenglieta de contacto hacia fuera del mango electrénico. La activacion se confirma mediante un pitido y el
encendido de los LED verdes.

5. En el caso de un procedimiento percutaneo, la funda DSG puede utilizarse con el dispositivo PediGuard Threaded insertando el eje roscado (con la punta) a través
de la funda.

6. El PediGuard Threaded ya esta listo para su uso.

Para mas informacién sobre las instrucciones de montaje, consulte las instrucciones de montaje suministradas en la caja de la punta DSG o en la pagina web de
SpineGuard, seccion «Manuales de usuario: PediGuard Threaded».

Técnicas quirurgicas: técnicas abiertas y minimamente invasivas

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 ubicacién correcta del punto de entrada y el angulo de entrada pueden comprobarse mediante fluoroscopia. Para cada perforacion, siga
escrupulosamente el procedimiento indicado a continuacion:

* En el caso de un abordaje minimamente invasivo, utilizar el retractor suministrado con el juego de instrumentacién de tornillos hasta ser capaz de visualizar
directamente el punto de entrada.
* Preparar el punto de entrada para la perforacién del pediculo retirando el hueso cortical mediante técnicas convencionales.
« Antes y durante la insercion inicial del PediGuard Threaded en el hueso, comprobar que el mecanismo de trinquete esté en posicién neutra.
* Colocar el PediGuard Threaded en el punto de entrada. Debe oirse un sonido de tono y cadencia altos.
* Introducir el PediGuard Threaded en el pediculo a lo largo de la trayectoria deseada del tornillo. Al perforar el pediculo a través del hueso esponjoso, debe oirse
una sefal acustica de tono y cadencia medios.
* Una vez que las primeras roscas del PediGuard Threaded estén encajadas en el hueso, acoplar el mecanismo de trinquete del mango girandolo hacia la derecha.
Esto permitira hacer avanzar el instrumento por el pediculo en pequefios incrementos mediante una serie de movimientos rotatorios alternos del mango.
« Las marcas graduadas del eje roscado indican la progresiéon de su extremo distal en el pediculo y pueden utilizarse para calcular la longitud de los tornillos que
deben insertarse. Téngase en cuenta que las marcas de grabado en el eje roscado incluyen ~3 mm para el extremo de la punta en el extremo distal del eje roscado.
« Un cambio en el tono y la cadencia de la retroalimentacién de audio indica un cambio en el tipo de tejido alrededor de la punta del dispositivo PediGuard Threaded.
Si la sefial actstica cambia a un tono y cadencia bajos, esto indica que el dispositivo PediGuard Threaded se esta acercando a la pared cortical. En este momento,
el PediGuard Threaded puede redirigirse utilizando puntos de referencia anatomicos. Redirigir de acuerdo con lo siguiente:
- Cambiar el mecanismo de trinquete a la posicién neutra.
- Girar el PediGuard Threaded hacia la izquierda. Debe esperarse oir una retroalimentaciéon de audio de tono y cadencia altos, esto se debe a la sangre
alrededor de la punta.
- Redirigir hasta que se reanude la sefial de tono y cadencia medios.
- Encajar el mecanismo de trinquete en la posicién hacia delante y continuar haciendo avanzar el PediGuard Threaded.

Técnica quirargica: técnicas percutdaneas

El cirujano debe localizar el punto de entrada previsto para los tornillos pediculares mediante fluoroscopia y determinar el angulo de entrada previsto utilizando sus
conocimientos del procedimiento MIS para la colocacion de tornillos pediculares, incluyendo el analisis de las imagenes preoperatorias de la columna vertebral del
paciente.

Para cada perforacion, siga escrupulosamente el procedimiento indicado a continuacion:

* Antes y durante la insercion inicial del conjunto en el pediculo, comprobar que el mecanismo de trinquete esté en posicion neutra.

« Retirar el mango electrénico del dispositivo PediGuard Threaded e introducir directamente el dispositivo PediGuard Threaded a través de los tejidos blandos. La
funda DSG puede utilizarse para proteger los tejidos blandos: ponga la funda DSG en el eje roscado DSG antes de introducir el dispositivo PediGuard Threaded
a través de los tejidos blandos.

Nota: No utilice la funda DSG con ejes roscados DSG con didametros superiores a 7,0 mm.

« Colocar el dispositivo PediGuard Threaded en el punto de entrada del pediculo y a lo largo del angulo de entrada deseado mediante fluoroscopia, y perforar el
hueso cortical con la punta del dispositivo PediGuard Threaded. Puede ser necesario un ligero golpe en el pomo (de la punta DSG) para hacer avanzar su extremo
mas alla del punto de entrada.

* Cuando se utiliza la funda DSG con el dispositivo PediGuard Threaded:

- Deslice la funda hacia abajo para ponerla en contacto con el hueso.

- Las marcas graduadas en el eje roscado, visibles por encima de la funda, indican la progresion del extremo distal del instrumento en el pediculo. Las lineas
dobles en el eje roscado indican que la primera rosca se ha engranado con el hueso, lo que permite utilizar el mecanismo de trinquete.

- A continuacion, conecte el mango electrénico. A medida que se inserte el dispositivo PediGuard Threaded mas alla del punto de entrada en el pediculo, puede
oirse una retroalimentacién de tono y cadencia altos.

« Introducir el dispositivo PediGuard Threaded en el pediculo a lo largo de la trayectoria deseada del tornillo. Al perforar el pediculo a través del hueso esponjoso,
debe oirse una sefal acustica de tono y cadencia medios.

« Una vez introducida la punta del dispositivo PediGuard Threaded en el pediculo y la primera rosca encajada en el hueso, activar el mecanismo de trinquete
girandolo hacia la derecha. Esto permitira hacer avanzar el instrumento por el pediculo en pequefios incrementos.

* Hacer avanzar la punta a través del hueso esponjoso en la posicidn prevista del tornillo. Las marcas en el eje roscado DSG® pueden utilizarse para calcular la
longitud del tornillo a insertar. Téngase en cuenta que las marcas de grabado en el eje roscado incluyen ~3 mm para el extremo de la punta en el extremo distal del
dispositivo PediGuard Threaded. Cuando se utiliza la funda DSG, deben leerse las marcas de grabado del eje roscado, visibles por encima de la funda. El avance
del posicionamiento de la punta del dispositivo PediGuard Threaded a través del cuerpo del pediculo vertebral y dentro del cuerpo vertebral puede comprobarse
rutinariamente con fluoroscopia.

« Un cambio en el tono y la cadencia de la sefial acustica indica un cambio en el tipo de tejido alrededor de la punta del dispositivo PediGuard Threaded. Si la sefial
acustica cambia a un tono y una cadencia bajos, esto indica que el dispositivo PediGuard Threaded se esta acercando a la pared cortical. En este momento, el
dispositivo PediGuard Threaded se puede redirigir utilizando puntos de referencia anatémicos y a discrecion. Redirigir de acuerdo con lo siguiente:

- Cambiar el mecanismo de trinquete a la posiciéon neutra.

- Girar el dispositivo PediGuard Threaded hacia la izquierda (debe esperarse oir una retroalimentacién de audio de tono y cadencia altos, esto se debe a la
sangre alrededor de la punta).

- Redirigir hasta que se reanude la sefial de tono y cadencia medios.

- Encajar el mecanismo de trinquete.

- Continuar haciendo avanzar el dispositivo PediGuard Threaded.

« Una vez alcanzadas la trayectoria y la profundidad deseadas, desprender el mango electrénico. A continuacion, se retira la punta DSG para insertar una guia a
través del eje roscado y el mango de trinquete en el pediculo. Tener mucho cuidado con la posicién de la guia. El avance involuntario del cable puede ser muy
peligroso. Una vez insertada la guia, invertir la direccién del mecanismo de trinquete y desenroscar el eje roscado.

Técnica quirdrgica: abordaje anterior para orificio piloto del cuerpo vertebral

* Antes de perforar las vértebras con el dispositivo PediGuard Threaded, preparar el punto de entrada y perforar la corteza vertebral utilizando técnicas estandar.

+ Antes y durante la insercion inicial del conjunto en las vértebras pediculo, comprobar que el mecanismo de trinquete esté en posiciéon neutra. Esto facilitara la
penetracion en las vértebras.

+ Dirigir la punta del dispositivo PediGuard Threaded hacia el tejido blando (herida) para iniciar un «pitido» agudo nominal. La funda DSG puede utilizarse para
proteger los tejidos blandos.

* Una vez introducida la punta del dispositivo PediGuard Threaded en las vértebras y la primera rosca encajada en el hueso, activar el mecanismo de trinquete
girandolo hacia la derecha. Esto permitira hacer avanzar el instrumento por las vértebras en pequefios incrementos.
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* Hacer avanzar la punta a través del hueso esponjoso en la posicion prevista del tornillo. Las marcas en el eje roscado DSG® pueden utilizarse para calcular la
longitud del tornillo a insertar. Téngase en cuenta que las marcas de grabado en el eje roscado incluyen ~3 mm para el extremo de la punta en el extremo distal
del dispositivo PediGuard Threaded.

« Un cambio en el tono y la cadencia de la retroalimentacién de audio indica un cambio en el tipo de tejido alrededor de la punta del dispositivo PediGuard Threaded.
Sila sefial acustica cambia a un tono y una cadencia bajos, esto indica que el dispositivo PediGuard Threaded se esta acercando a la pared cortical. Si se considera
necesario, el dispositivo PediGuard Threaded se puede redirigir utilizando puntos de referencia anatémicos y a discrecion. Redirigir de acuerdo con lo siguiente:

- Cambiar el mecanismo de trinquete a la posicion neutra.

- Girar el dispositivo PediGuard Threaded hacia la izquierda (debe esperarse oir una retroalimentacién de audio de tono y cadencia altos, esto se debe a la
sangre alrededor de la punta).

- Redirigir hasta que se reanude la sefial de tono y cadencia medios.

- Encajar el mecanismo de trinquete.

- Continuar haciendo avanzar el dispositivo PediGuard Threaded.

Informacién importante: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera 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 Lumiére
94300 Vincennes - Francia
Teléfono +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 145 18 45 20

20



| Hrsteer . DSG® Electronic Handle C€
SDIH@@U&Fd Einmalige Verwendung e

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/

Der elektronische Handgriff ist ein PediGuard®-Medizinprodukt, das in die folgenden konfigurierbaren Medizinprodukte integriert ist: PediGuard mit Kantile und PediGuard
mit Gewinde. 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.

Der elektronische Handgriff ist ein Medizinprodukt, das in zwei Versionen erhéltlich ist:

. Der DSG Handle (Referenz P2HE1000)
. Der DSG Connect Handle (Referenz P2HE2000)

Sofern nicht anders angegeben, gilt diese Bedienungsanleitung fiir beide Modelle, die wie folgt bezeichnet werden: Elektronischer Handgriff.
Fiir die Verwendung mit dem kandilierten PediGuard gelten Teil A und Teil B dieser Gebrauchsanweisung.
Fiir die Verwendung mit dem Threaded PediGuard gelten Teil A und Teil C dieser Gebrauchsanweisung.

Teil A : Elektronischer Handgriff

1. ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Der elektronische Handgriff ist ein elektrisches Geréat, das in der Chirurgie in Kombination mit SpineGuard-Sonden zum Bohren von Pilotléchern in Pedikeln und
Wirbelkérpern verwendet werden kann. Es dient dazu, Chirurgen beim Bohren eines Pilotlochs fir eine Pedikelschraube auf eine mdégliche Fraktur der vertebralen
Kortikalis hinzuweisen.

2. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Der elektronische Handgriff enthalt einen elektronischen Schaltkreis und wird in Form eines gebrauchsfertigen, sterilen Einweginstruments geliefert.

Der elektronische Handgriff ist ein batteriebetriebenes Gerat mit einem maximalen Ausgangsstrom von 5,5 Milliampere (,mA®). In der Literatur ist zu lesen, dass fir die
Uberwachung der Schwellenwerte mindestens 8—10 mA erforderlich sind. Der elektronische Handgriff, der keine Schwellenwertaufzeichnungen durchfiihrt, ist nicht als
Ersatz flir ein Schwellenwertiiberwachungsgeréat gedacht.

Wesentliche Auffiihrungen:
Wesentliche elektronische Auffiihrungen: Ton- und visuelle Signale leiten den Chirurgen bei der Pedikel-Bohrung. Diese Informationssignale Ubermitteln die

Leitfahigkeitsinformationen, die das Gewebe in Kontakt mit der Sensorspitze charakterisieren.
Uber den DSG Connect Handle:

Eine optionale Funktion ermdglicht die Ubertragung von Leitfahigkeitsdaten an ein externes Display, um die Visualisierung und Aufzeichnung von Signalen zu
ermdglichen. Die mit dieser Funktion ausgestatteten Geréate tragen die Bezeichnung DSG Connect und sind mit einem Kommunikationsmodul ausgestattet, das Daten
per Funkubertragung (2,40-2,48 GHz, GFSK-Modulation und maximale HF-Ausgangsleistung von 9,9 dBm) Ubertragt.

3. GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN ELEKTRONISCHEN GRIFF

3.1 Montageanleitung

Nachdem Sie den elektronischen Handgriff aus seiner sterilen Verpackung entnommen haben, muss er mit den anderen konfigurierbaren Geraten zusammengebaut werden, die
den PediGuard Cannulated (siehe Teil B) oder den PediGuard Threaded (siehe Teil C) bilden.

3.2 Einschalten
Um den elektronischen Griff zu aktivieren, ziehen Sie die Aktivierungslasche aus dem Griff heraus. Die Aktivierung wird durch einen Piepton und griine LEDs bestatigt.

3.3 Sicherheitsmerkmale

Nach dem Zusammenbau mit den anderen Vorrichtungen, aus denen der kanllierte PediGuard oder der Threaded PediGuard besteht, ist der elektronische Handgriff mit
Sicherheitsvorrichtungen ausgestattet, um sein einwandfreies Funktionieren zu Gberprifen.

Der PediGuard verfiigt iber mehrere Sicherheitsfunktionen, die eine einfache Uberpriifung des ordnungsgemaRen Betriebs ermdglichen:

Griine LEDs EIN Blinkend AUS AUS AUS
Gelbe LEDs AUS AUS AUS AUS EIN
Ton Keine Rhythmischer Ton Kontinuierliches Knistern Keine Keine

Fan ™ @ ® ® ®

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

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

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

(® 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 elektronischen Griff nicht verwenden.

Kontrollen vor der Handhabung
Nachdem der elektronische Griff mit den gewlinschten konfigurierbaren Vorrichtungen zusammengebaut wurde, legen Sie die Spitze des Instruments in Kochsalzlésung
(0,9 % Natriumchlorid). Es sollte ein hochfrequenter Ton zu héren sein. Die griinen LEDs sollten in der gleichen Frequenz blinken. Wenn eine Metallschiissel verwendet
wird, darf diese nicht bertihrt werden. 21



Wenn kein Gerdusch zu horen ist, kann es erforderlich sein, die Spitze des Instruments mit einem milden Schrubber (z. B. einem Elektrokauter) zu reinigen oder den Griff
des PediGuard vorsichtig mit der Handflache zu berthren.

3.5 Verbindung zur DSG Connect App (optional) gilt nur filr den DSG Connect Handle
Der mit der DSG Connect-Funktion ausgestattete DSG Connect Handle kann mit einem externen Display gekoppelt werden. Die Kopplungsanweisungen und die
spezifischen Anweisungen fiir die Verwendung sind in der DSG Connect App verfligbar.

3.6 Nach der Operation

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

Wichtiger Hinweis : In den Kapiteln 4, 5 und 6 bezieht sich der Begriff ,Gerat* auf den elektronischen Handgriff, der mit anderen speziellen medizinischen Geréaten in der
Konfiguration Cannulated PediGuard oder Threaded PediGuard zusammengebaut ist.

4. WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN

4.1 BestimmungsgemaRe Verwendung

Das Gerét ist fur die Verwendung beim Bohren von Pilotidchern fir Pedikelschrauben vorgesehen, um dem Chirurgen durch optische und akustische Warnsignale eine
Rickmeldung zu geben, die auf eine Anderung der Impedanz an der Sondenspitze hinweisen und einen Kontakt der Spitze mit Weichteilen und eine maogliche Perforation
der vertebralen Kortikalis anzeigen kénnen.

Der Threaded PediGuard ist auch fiir das Bohren von Pilotléchern zur Aufnahme von Schrauben im Wirbelkdrper (anteriorer chirurgischer Zugang) vorgesehen.

4.2 Indikation
Das Gerét ist fir alle chirurgischen Eingriffe indiziert, die das Bohren von Pilotldchern fiir Pedikelschrauben erfordern.
Der Threaded PediGuard ist auch zum Bohren von Pilotldchern zur Aufnahme von Schrauben im Wirbelkdrper geeignet.

Das Gerét ist fur die Verwendung bei offenen und perkutanen (MIS) chirurgischen Eingriffen an der Wirbelsaule indiziert. Das Gerat ist auch fiir die Verwendung unter
fluoroskopischer Fiihrung bei perkutanen (MIS) chirurgischen Eingriffen an der Wirbelsaule indiziert.

4.3 Zielgruppe

Das Geréat ist fur erwachsene und padiatrische Patienten bestimmt, die sich einer Wirbelsdulenoperation unterziehen, bei der Pilotlécher in die Wirbelsaule gebohrt werden
muissen. Das Gerat kann nicht bei Friihgeborenen oder Neugeborenen verwendet werden, und die Patienten miissen mindestens 25 kg wiegen.

4.4 BestimmungsgeméaRe Umgebung (Anwender)
Das Gerat ist fir die Verwendung durch Chirurgen in Krankenhausern bestimmt.

4.5 Kontraindikationen

- Pathologien der vertebralen Kortikalis

- Patienten, die einen Herzschrittmacher oder ein anderes aktives medizinisches Geréat erhalten haben.
- Das Gerat darf nicht in direktem Kontakt mit dem zentralen Nervensystem verwendet werden.

- 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:

- in Gegenwart von entziindlichen Anasthetika,
- bei einer Raumtemperatur tber 30 °C,
- in einer feuchten Umgebung.

« Die Verwendung des Geréts 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
Geréts fiihren und flir den Patienten schadlich sein.

«  Anderungen an diesem Gerét sind nicht zuléssig.

« 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 jeglichen Kontakt zwischen dem Gerat und dem Patienten, wahrend Sie ein Elektrokautergerat oder einen Defibrillator verwenden.

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

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

« WICHTIG: Lassen Sie keine Flussigkeiten oder Fremdkorper in den elektronischen Griff eindringen (das Eintauchen des elektronischen 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 flhren kann.
Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um zu Uberprifen, ob sie normal funktionieren.

« Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an
irgendeinem Teil des Gerats verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer Beeintréachtigung der Leistung des Gerats kommen.

« Der Betrieb in unmittelbarer Nahe (z. B. 1 m) zu einem Kurzwellen- oder Mikrowellentherapiegerat kann zu einer Instabilitdt der Gerateleistung fiihren.

4.7 VorsichtsmaBnahmen

« Die Wahl des Vorrichtungsdurchmessers und der Konfiguration wird durch den vom Chirurgen gewiinschten Schraubendurchmesser, die zu platzierende Anatomie
(Pedikel oder Wirbelkérper) und durch die GroRe der Wirbel bestimmt.

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

+  Fuhren Sie vor dem Offnen immer eine Sichtpriifung der Unversehrtheit des sterilen Beutels durch. Sie 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 griinen LED-Leuchten leuchten, wenn die Spitze des Instruments die Wunde des Patienten
berihrt.

« Sterilisieren Sie den elektronischen Handgriff nicht erneut.

* Beim anterioren Zugang werden die Lungen selektiv beliftet, so dass die Lunge auf der konvexen Seite kollabiert und der Arbeitsraum entsteht. Allerdings besteht
das Risiko einer Perforation der Lungen, wenn sie nicht richtig kollabiert.

« Leichte Schlage auf den elektronischen Griff sind akzeptabel, aber es wird empfohlen, nicht zu stark zu klopfen, um eine Beschadigung des elektronischen Systems
zu vermeiden.

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

Hinweis: Unabhangig von der angewandten chirurgischen Technik oder der Konfiguration des verwendeten medizinischen Gerats ist es mdglich, dass Muskelkontraktionen
auftreten, wenn der vertebrale Kortikalis durchbrochen wird. Halten Sie in diesem Fall die Bewegung des Instruments an und tberprifen Sie die Flugbahn.
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4.8 Mogliche unerwiinschte Wirkungen

Die mdglichen 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. Neurovaskulare

Insuffizienz, einschlieflich Lahmungen oder andere schwerwiegende Schadigungen,
« Sonstige (gastrointestinale, urologische und/oder reproduktive Stérungen, Infektionen, Weichteilschaden).

In klinischen Studien festgestellte unerwiinschte Wirkungen, die in der wissenschaftlichen Literatur und der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen eine
Haéufigkeit 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.

5. TECHNISCHE DATEN

Lagerung: Das Verfallsdatum ist auf der dufReren Verpackung angegeben und muss beachtet werden. Der elektronische Handgriff sollte an einem sauberen, trockenen
Ort bei Umgebungstemperatur gelagert werden.

Nutzungsdauer: Nachdem der elektronische Griff eingeschaltet wurde, kann er nicht mehr AUSGESCHALTET werden. Der Akku des elektronischen Handgriffs bietet
ausreichend Autonomie fiir eine Standard-Wirbels&dulenoperation.

6. INFORMATIONEN UBER PRODUKTE ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Der elektronische Giriff ist ein Einweggerat. Eine erneute Behandlung mit dem elektronischen Griff und seine Wiederverwendung ist untersagt.
Mehrere potenzielle Gefahren im Zusammenhang mit der Wiederverwendung des elektronischen Griffs kdnnen das Risiko fur den Patienten erhéhen. Einige technische
Merkmale des elektronischen Griffs sind mit der Wiederverwendung des Gerats nicht vereinbar. Mégliche Probleme bei der Wiedersterilisation und Wiederverwendung
sind:

- Nicht funktionsfahiges Gerat,

- Ausfall von einigen oder allen elektronischen Funktionen,

- Unbekannte Anderungen an der elektronischen Funktion des Geréts,

- Nicht steriles Gerat,

- Ubertragung von Krankheiten, Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln.

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

Die Symbole auf dem Produkt werden im Folgenden beschrieben:

Siehe . Hersteller Nur zum einmaligen Ge- Siehe Gebrauchsanweisung
Gebrauchsanweisung brauch

° ; “ 7 X\
Isolierung vom Typ ,BF Verfallsdatum ((fsTenLEES] ) Doppeltes M D Medizinisches Geréat
(Body Floating) \S // Sterilbarrieresystem
N——

LOT Teile- oder Satznummer REF Katalognummer

Informationen und Erklarung des Herstellers zur elektromagnetischen Vertréaglichkeit (EMV)

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Das Gerat ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Compliance Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

Das Gerat verwendet HF-Energie nur fiir seine interne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen
Gruppe 1 sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei elektronischen Geréaten in der Nahe
verursachen.

RF-Emissionen
CISPR 11

Das Gerat ist fur den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, die nicht zu Wohnzwecken genutzt
Klasse A werden und die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude
versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.

RF-Emissionen
CISPR 11

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

Immunitétstest Testniveau Complianceniveau Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
ErlleTtrgf;cattr'z:?;iffoc(::g;gé)ESD’ + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Sind die Béden mit
9. 9 synthetischem Material belegt, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft + 15 kV Luft betragen.
Abgestrahlte RF 3Vim Das Gerat ist fur den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, die nicht zu
IEC 61000-4-3 von 80 MHz bis 3V/m Wohnzwecken genutzt werden und die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
2,5 GHz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.
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Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit
Das Gerat ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.
Immunitétstest Testniveau Complianceniveau Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
380 - 390 MHz
27 VIm; PM 50%; 27 VIm
18 Hz
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM £5 kHz,
1 kHz sine) PM; 28 V/m
18 Hz
Abgestrahlte RF 704 - 787 MHz
9 V/m; PM 50%; 9V/m
IEC 61000-4-3 217 Hz Tragbare = HF-Kommunikationsgerate  (einschlieRlich ~ Peripheriegerate  wie
800 - 960 MHz Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm an einem Teil
Annaherungsfelder von RF- 28 V/Im; PM 50%; 28 V/Im des Gerats verwendet werden, einschliellich der vom Hersteller angegebenen
Funkgeraten 18 Hz Kabel.
Kommunikationsgerate 1700—1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 28 Vim
217 Hz
2400 - 2570 MHz
28 V/Im; PM 50%; 28 V/Im
217 Hz
5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 9V/m
217 Hz
Netzfrequenz Magnetfeld
(50760 Hz) 30 A/m 30 V/im -
IEC 61000-4-8

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

Teil B: Der elektronische Handgriff, der im konfigurierbaren kaniilierten PediGuard-Gerat verwendet wird

In dieser Konfiguration muss der elektronische Handgriff mit der P2NDXXXX-Nadel, einem von SpineGuard hergestellten Einweggerat, zusammengebaut werden.
Er kann nicht mit anderen medizinischen Geraten zusammengebaut werden, die von anderen Herstellern als SpineGuard hergestellt werden.

Montageanleitung

1. Bevor Sie die P2NDXXXX-Nadel an den Griff anschlieRen, liberprifen Sie, ob der aktive Mandrin (orangefarbene Kappe) vollstandig in die Kanile eingeschraubt
ist. Die distale Spitze des aktiven Mandrins sollte am Ende der Kanlle sichtbar sein.

2. Stecken Sie die Nadel in den elektronischen Handgriff. Sie sollten spiren, wie sie einrastet. Prifen Sie, ob die Nadel vollstéandig in den elektronischen Handgriff eingreift.

3. Aktivieren Sie das Gerat, indem Sie die Kontaktlasche aus dem Elektronikgriff ziehen. Die Aktivierung wird durch einen Piepton und das Aufleuchten der griinen
LEDs bestatigt.

4. Der kanlilierte PediGuard ist einsatzbereit.

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 tberprift werden.

Jedes Loch sollte nach der folgenden Technik gebohrt werden:

« Bereiten Sie die Eintrittsstelle fir die Bohrung vor, indem Sie den kortikalen Knochen entfernen.

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

* Den kanilierten PediGuard am Eintrittspunkt positionieren und seine Spitze durch die Spongiosa in die erwartete Position der Schraube vorschieben. Verwenden
Sie konstanten Handdruck und sanfte, abwechselnde Drehbewegungen. Es muss ein Ton mittlerer Tonhéhe und mittlerer Kadenz zu héren sein.

Chirurgische Technik — MIS oder perkutane Techniken

Der Chirurg sollte die vorgesehene Eintrittsstelle fiir die Pedikelschrauben unter Durchleuchtung lokalisieren und den voraussichtlichen Eintrittswinkel mit Hilfe seiner
Kenntnisse des MIS-Verfahrens fir die Platzierung von Pedikelschrauben einschlieRlich der Analyse der préaoperativen Bilder der Wirbelsdule des Patienten bestimmen.

Jedes Loch sollte nach der folgenden Technik gebohrt werden:

« Im Falle eines perkutanen Eingriffs flhren Sie den kandlierten PediGuard direkt durch das Weichteilgewebe ein.

« Bei einem Mini-Open-Eingriff verwenden Sie den speziellen Retraktor, der mit dem Pedikelschrauben-Instrumentarium geliefert wird, bis der Eintrittspunkt direkt sichtbar ist.

« Positionieren Sie den kanllierten PediGuard unter Durchleuchtung am Pedikeleintrittspunkt und entlang des gewlinschten Eintrittswinkels und perforieren Sie die
Kortikalis mit der Spitze des kanulierten PediGuard.

« Die kanlierte PediGuard-Spitze durch die Spongiosa in die erwartete Position der Schraube vorschieben. Verwenden Sie konstanten Handdruck und sanfte,
abwechselnde Drehbewegungen. Es muss ein Ton mittlerer Tonhéhe und mittlerer Kadenz zu héren sein.

« Der Fortschritt der Positionierung der Spitze des kanllierten PediGuard durch den Pedikelkdrper und in den Wirbelkdrper kann routinemagig unter Durchleuchtung
Uberprift werden.

- Eine Anderung. der Tonhéhe und der Kadenz des akustischen Feedbacks zeigt eine Verédnderung des Gewebet_¥ps um die Spitze des kanlilierten PediGuard an.
Wenn das Audiosignal in eine niedrige Tonhohe und eine niedrige Kadenz Ubergeht, zeigt dies an, dass der mit Cann isolierte PediGuard sich der Kortikalwand

nahert. Zu diesem Zeitpunkt kann der kanllierte PediGuard anhand anatomischer Orientierungspunkte und nach eigenem Ermessen neu ausgerichtet werden.

Teil C: Der elektronische Handgriff, der im konfigurierbaren Threaded PediGuard verwendet wird

In dieser Konfiguration muss der elektronische Handgriff mit den folgenden, ausschlieflich von SpineGuard hergestellten Geraten montiert werden:

Instrumente fuir den einmaligen Gebrauch werden steril geliefert: DSG® Pin Ref. D1PUXXXX
Wiederverwendbare Instrumente, die vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden miissen:

+ DSG® Ratcheting Handle — Ref. D1RHXXXX

+ DSG® Threaded Shafts — Ref. D1TAXXXX

+ DSG® Sleeve — Ref. D1STXXXX

» DSGP® Technology Instrument Tray: Basis Ref. D1TT1XXX und Deckel Ref. D1TT2XXX.

Das Gerat kann nicht mit anderen medizinischen Geraten anderer Hersteller als SpineGuard zusammengebaut werden.

24



Montageanleitung

1.

2.

5.

6.

Befestigen Sie den ausgewahlten Gewindeschaft am Ratschengriff. Priifen Sie, ob der Gewindeschaft vollstandig in den Ratschengriff eingerastet ist - die
Ausrichtungsmarkierung am Gewindeschaft sollte mit dem distalen Ende des Ratschengriffs blindig sein.

Stecken Sie den Pin durch die Baugruppe Ratschengriff — Gewindeschaft. Priifen Sie, ob der Knopf des Stifts vollsténdig in den Ratschengriff eingeschraubt ist. Die
distale Spitze des Stifts sollte am distalen Ende des Gewindeschafts sichtbar sein (3 mm +/- 1 mm).

Verbinden Sie den elektronischen Handgriff mit der Baugruppe DSG Pin — Gewindeschaft. Vergewissern Sie sich, dass der elektronische Handgriff sicher mit dem
Ratschengriff verbunden ist.

Aktivieren Sie das Threaded PediGuard-Gerat, indem Sie die Kontaktlasche aus dem elektronischen Handgriff ziehen. Die Aktivierung wird durch einen Piepton
und das Aufleuchten der griinen LEDs bestatigt.

Im Falle eines perkutanen Eingriffs kann der DSG Sleeve mit dem Threaded PediGuard-Geréat verwendet werden, indem der Gewindeschaft (mit Stift) durch die
Hiilse eingefiihrt wird.

Der Threaded PediGuard ist nun einsatzbereit.

Weitere Informationen zu den Montageanweisungen finden Sie in der Montageanleitung in der DSG Pin Box oder auf der SpineGuard Website, Abschnitt
,Benutzerhandbliicher”: Threaded PediGuard».

Chirurgische Techniken — offene und minimalinvasive 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 kdnnen mit Hilfe der Fluoroskopie Uberprift werden. Halten Sie sich bei jeder
Bohrung genau an das unten beschriebene Verfahren:

Bei einem minimalinvasiven Zugang den mit dem Schraubeninstrumentarium gelieferten Wundhaken verwenden, bis die Eintrittsstelle direkt sichtbar ist.
Bereiten Sie die Eintrittsstelle fur die Pedikel-Bohrung vor, indem Sie die Kortikalis mit herkémmlichen Techniken entfernen.
Vergewissern Sie sich vor und wahrend des ersten Einsetzens des PediGuard Threaded in den Knochen, dass sich der Ratschenmechanismus in der neutralen
Position befindet.
Positionieren Sie den PediGuard Threaded an der Eintrittsstelle. Es sollte ein hoher Ton mit hoher Kadenz zu héren sein.
Schieben Sie den PediGuard Threaded entlang der angestrebten Schraubenbahn in den Pedikel vor. Beim Bohren in den Pedikel durch die Spongiosa sollte ein
Audiosignal mit mittlerer Tonhéhe und mittlerer Kadenz zu héren sein
Sobald die ersten Gewindegange des PediGuard Threaded in den Knochen eingedrungen sind, schalten Sie den Ratschenmechanismus durch Drehen im
Uhrzeigersinn ein. Auf diese Weise kann das Instrument durch eine Reihe von abwechselnden Drehbewegungen des Griffs in kleinen Schritten in den Pedikel
eingeflihrt werden.
Die graduierten Markierungen auf dem Gewindeschaft zeigen an, wie weit die distale Spitze des Gewindeschafts in den Pedikel vordringt, und kénnen zur
Abschatzung der Lénge der einzubringenden Schrauben verwendet werden. Beachten Sie, dass die Atzmarkierungen auf dem Gewindeschaft ~3 mm fiir die Spitze
des Stifts am distalen Ende des Gewindeschafts umfassen.
Eine Anderung der Tonhéhe und der Kadenz des akustischen Feedbacks weist auf eine Anderung des Gewebetyps um die Spitze des PediGuard Threaded Gerats
hin. Wenn das Audiosignal in eine niedrige Tonhéhe und eine niedrige Kadenz wechselt, zeigt dies an, dass sich das PediGuard Threaded Gerat der Kortikalwand
nahert. Zu diesem Zeitpunkt kann das PediGuard Threaded Gerat anhand anatomischer Orientierungspunkte neu ausgerichtet werden. Die Umleitung erfolgt wie
folgt:

- Bringen Sie den Ratschenmechanismus in die Neutralstellung.

- Drehen Sie den PediGuard Threaded gegen den Uhrzeigersinn. Aufgrund des Blutes an der Spitze ist mit einer hohen Kadenz und einer hohen Tonhéhe zu

rechnen.

- Leiten Sie das Gerat um, bis das Signal mit mittlerer Tonh6he und mittlerer Kadenz wiederkehrt.

- Lassen Sie den Ratschenmechanismus in der vorderen Position einrasten und schieben Sie den PediGuard Threaded weiter vor.

Chirurgische Technik — perkutane Techniken

Der Chirurg sollte die vorgesehene Eintrittsstelle fiir die Pedikelschrauben unter Durchleuchtung lokalisieren und den voraussichtlichen Eintrittswinkel mit Hilfe seiner
Kenntnisse des MIS-Verfahrens fir die Platzierung von Pedikelschrauben einschlieRlich der Analyse der préaoperativen Bilder der Wirbelsdule des Patienten bestimmen.

Halten Sie sich bei jeder Bohrung genau an das unten beschriebene Verfahren:

Vergewissern Sie sich vor und wahrend des ersten Einsetzens der Baugruppe in den Pedikel, dass sich der Ratschenmechanismus in der neutralen Position
befindet.
Entfernen Sie den elektronischen Griff vom Threaded PediGuard-Gerét und fiihren Sie das Threaded PediGuard-Gerat direkt durch die Weichteile ein. Der DSG
Sleeve kann zum Schutz der Weichteile verwendet werden: Setzen Sie der DSG Sleeve auf den DSG Threaded Shaft, bevor Sie das Threaded PediGuard-Gerat
durch die Weichteile einfiihren.
Hinweis: Verwenden Sie den DSG Sleeve nicht mit DSG Threaded Shafts mit einem Durchmesser von mehr als 7,0 mm.
Positionieren Sie das Threaded PediGuard-Gerét unter Durchleuchtung an der Pedikeleintrittsstelle und entlang des gewlinschten Eintrittswinkels und perforieren
Sie die Kortikalis mit der Spitze des Threaded PediGuard-Geréts. Ein leichtes Klopfen auf den Knopf (des DSG Pins) kann erforderlich sein, um die Spitze lber den
Eintrittspunkt hinaus vorzuschieben.
Wenn der DSG Sleeve mit dem Threaded PediGuard-Gerat mit Gewinde verwendet wird:
- Schieben Sie die Hllse nach unten, um sie in Kontakt mit dem Knochen zu bringen.
- Die graduierten Markierungen auf dem Gewindeschaft, die oberhalb der Hdlse sichtbar sind, zeigen an, wie weit die distale Spitze des Instruments in den
Pedikel hineinragt. Die Doppellinien auf dem Gewindeschaft zeigen an, dass das erste Gewinde in den Knochen eingreift und somit die Verwendung des
Ratschenmechanismus ermdglicht
- SchlieRen Sie dann den elektronischen Handgriff an. Wenn das Threaded PediGuard-Gerat liber den Eintrittspunkt in den Pedikel hinaus eingefiihrt wird, kann
eine Rickmeldung in hoher Tonlage und hoher Kadenz zu héren sein
Das Threaded PediGuard-Gerats entlang der gewlinschten Schraubenbahn in den Pedikel einbringen. Beim Bohren in den Pedikel durch die Spongiosa sollte ein
Audiosignal mit mittlerer Tonhéhe und mittlerer Kadenz zu héren sein.
Nachdem die Spitze des Threaded PediGuards in den Pedikel eingefiihrt wurde und das erste Gewinde in den Knochen eingedrungen ist, aktivieren Sie den
Ratschenmechanismus, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen. Auf diese Weise lasst sich das Instrument in kleinen Schritten den Pedikel hinunterfiihren.
Die Spitze durch die Spongiosa in die erwartete Position der Schraube vorschieben. Anhand der Markierungen auf dem °S¢® Threaded Shaft lasst sich die Lange
der einzubringenden Schraube abschétzen. Beachten Sie, dass die Atzmarkierungen auf dem Gewindeschaft ~3 mm fiir die Spitze des Stifts am distalen Ende des
Threaded PediGuard-Geréts umfassen. Wenn der DSG Sleeve verwendet wird, sollten die Atzmarkierungen auf der Gewindewelle, die oberhalb der Hiilse sichtbar
sind, abgelesen werden. Der Fortschritt der Positionierung der Spitze des Threaded PediGuard-Gerats durch den Korper des WirbelfuBes und in den Wirbelkdrper
kann routinemagig mit Fluoroskopie Uberprift werden.
Eine Anderung der Tonhéhe und der Kadenz des Audio-Feedbacks weist auf eine Anderung des Gewebetyps um die Spitze des Threaded PediGuard-Gerats
hin. Wenn sich das Audiosignal in eine niedrige Tonhéhe und eine niedrige Kadenz andert, bedeutet dies, dass sich der Threaded PediGuard der Kortikalwand
nahert. Zu diesem Zeitpunkt kann der Threaded PediGuard anhand anatomischer Orientierungspunkte und nach eigenem Ermessen neu ausgerichtet werden. Die
Umleitung erfolgt wie folgt:
- Bringen Sie den Ratschenmechanismus in die Neutralstellung.
- Drehen Sie den Threaded PediGuard gegen den Uhrzeigersinn (es ist eine hohe Kadenz und eine hohe Tonhéhe zu erwarten — dies ist auf das Blut um die
Spitze zuriickzufiihren).
- Leiten Sie das Gerat um, bis das Signal mit mittlerer Tonh6éhe und mittlerer Kadenz wiederkehrt.
- Lassen Sie den Ratschenmechanismus einrasten.
- Schieben Sie das Threaded PediGuard-Gerat weiter vor.
Sobald die gewlinschte Trajektorie und Tiefe erreicht ist, I6sen Sie den elektronischen Griff. Der DSG Pin wird dann entfernt, um einen Fiihrungsdraht durch den
Gewindeschaft mit Ratschengriff in den Pedikel einzuflihren. Seien Sie duferst vorsichtig bei der Positionierung des Fiihrungsdrahtes. Ein unbeabsichtigtes
Vorschieben des Drahtes kann sehr geféahrlich sein. Sobald der Fihrungsdraht eingefiihrt ist, kehren Sie die Richtung des Ratschenmechanismus um und
schrauben den Gewindeschaft heraus.

25



Chirurgische Technik — Pilotloch anteriorer Zugang zum Wirbelkérper

Vor dem Bohren der Wirbel mit dem Threaded PediGuard-Gerat muss die Eintrittsstelle vorbereitet und der vertebrale Kortikalis mit Standardtechniken perforiert
werden.
Vergewissern Sie sich vor und wahrend des ersten Einsetzens der Baugruppe in den Wirbel, dass sich der Ratschenmechanismus in der neutralen Position
befindet. Dadurch wird das Eindringen in den Wirbelkdrper erleichtert.
Richten Sie die Spitze des Threaded PediGuard auf das weiche Gewebe (die Wunde), um einen hohen Signalton auszulésen. Der DSG Sleeve kann zum Schutz
der Weichteile verwendet werden.
Nachdem die Spitze des Threaded PediGuard-Gerats mit Gewinde in den Wirbel eingefiihrt wurde und der erste Faden in den Knochen eingedrungen ist, aktivieren
Sie den Ratschenmechanismus, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen. Auf diese Weise lasst sich das Instrument in kleinen Schritten die Wirbel hinunterfiihren.
Die Spitze durch die Spongiosa in der erwarteten Position der Schraube vorschieben. Anhand der Markierungen auf dem PS¢® Threaded Shaft Iasst sich die Lange
der einzubringenden Schraube abschétzen. Beachten Sie, dass die Atzmarkierungen auf dem Gewindeschaft ~3 mm fiir die Spitze des Stifts am distalen Ende des
Threaded PediGuard-Gerats umfassen.
Eine Anderung der Tonhéhe und der Kadenz des akustischen Feedbacks weist auf eine Verinderung des Gewebetyps um die Spitze des Threaded PediGuard-
Gerats hin. Wenn das Audiosignal in eine niedrige Tonhéhe und eine niedrige Kadenz wechselt, zeigt dies an, dass sich das Threaded PediGuard-Geréat der
Kortikalwand nahert. Falls erforderlich, kann das Threaded PediGuard-Gerat anhand anatomischer Orientierungspunkte und nach eigenem Ermessen neu
ausgerichtet werden. Die Umleitung erfolgt wie folgt:

- Bringen Sie den Ratschenmechanismus in die Neutralstellung.

- Drehen Sie den Threaded PediGuard gegen den Uhrzeigersinn (es ist eine hohe Kadenz und eine hohe Tonhdhe zu erwarten — dies ist auf das Blut um die

Spitze zuritickzufiihren).

- Leiten Sie das Gerat um, bis das Signal mit mittlerer Tonhdhe und mittlerer Kadenz wiederkehrt.

- Lassen Sie den Ratschenmechanismus einrasten.

- Schieben Sie das Threaded PediGuard-Gerat weiter vor.

Wichtige Informationen: Jeder schwerwiegende Vorfall 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 45 19
Fax: +33 (0) 14518 45 20
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Produttore:

SpineGuard

MANUALE D'USO

Impugnatura elettronica DSG®

Monouso

C€ 0123

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/.

L'Impugnatura elettronica e un dispositivo medico PediGuard® integrato nei seguenti dispositivi medici configurabili: PediGuard Cannulato e PediGuard Filettato. In nessun
caso PediGuard puo 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.

L'Impugnatura elettronica e un dispositivo medico disponibile in due versioni:

. L'Impugnatura DSG (codice P2HE1000)
. L'Impugnatura DSG Connect (codice P2HE2000)

Se non diversamente indicato, il presente manuale d'uso si applica a entrambe le versioni che saranno identificate come: I'lmpugnatura elettronica.

Per l'uso di PediGuard Cannulato, si applicano la parte A e la parte B del presente manuale d'uso.

Per l'uso di PediGuard Filettato, si applicano le parti A e C del presente manuale d'uso.

Parte A: I'Impugnatura elettronica

1. DESCRIZIONE GENERALE

L'lmpugnatura elettronica & un dispositivo elettrico progettato per essere utilizzato in chirurgia in combinazione con le sonde SpineGuard per praticare fori guida nei
peduncoli e nei corpi vertebrali. Serve ad avvisare il chirurgo di una possibile frattura della corteccia vertebrale durante la realizzazione del foro guida per la vite

peduncolare.

2. DESCRIZIONE TECNICA

L'Impugnatura elettronica contiene un circuito elettronico e si presenta come uno strumento monouso sterile pronto all'uso.

L'Impugnatura elettronica & 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. L'Impugnatura elettronica, che non & in grado di registrare i valori di soglia, non deve essere utilizzata come
sostituto di un dispositivo di monitoraggio del livello di soglia.

Prestazioni essenziali:

Prestazioni elettroniche essenziali: segnali sonori e visivi guidano il chirurgo durante la perforazione del peduncolo. Questi segnali informativi trasmettono le informazioni
sulla conduttivita che caratterizzano i tessuti a contatto con la punta del sensore.

Informazioni sull'lmpugnatura 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 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. ISTRUZIONI PER L'USO DELL'IMPUGNATURA ELETTRONICA

3.1 Istruzioni per il montaggio

Dopo aver estratto Ilmpugnatura elettronica dalla confezione sterile, & necessario assemblarla con gli altri dispositivi configurabili che compongono PediGuard Cannulato (vedere

la parte B) o PediGuard Filettato (vedere la parte C).

3.2 Accensione

Per attivare I'lmpugnatura elettronica, estrarre la linguetta di attivazione dall'lmpugnatura. L'attivazione & confermata da un segnale acustico e dai LED verdi.

3.3 Caratteristiche di sicurezza

Una volta assemblata con gli altri dispositivi che compongono PediGuard Cannulato o PediGuard Filettato, I'lmpugnatura elettronica & dotata di dispositivi di sicurezza
per verificarne il corretto funzionamento.

PediGuard & dotato di diverse caratteristiche di sicurezza che consentono di verificarne faciimente il corretto funzionamento:

LED verdi Accesi Lampeggianti Spenti Spenti Spenti

LED gialli Spenti Spenti Spenti Spenti Accesi
Suono Nessuno Suono pulsato Crepitio continuo Nessuno Nessuno
Caso ® O ® ® (5)

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

@) Lo strumento non spento o la batteria non funziona. Verificare che la linguetta di attivazione sia stata rimossa. Se lo strumento & acceso ma i LED rimangono spenti,

non utilizzare lo strumento.

(®)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 I''mpugnatura elettronica.

3.4 Controlli preliminari

Una volta assemblata I'lmpugnatura elettronica con i dispositivi configurabili desiderati, posizionare la punta dello strumento nella 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 toccarla.

Se non si sente alcun suono, potrebbe essere necessario pulire la punta dello strumento con una spazzola delicata (es. una spazzola per elettrocauterio) o picchiettando
delicatamente I'impugnatura di PediGuard sul palmo della mano.
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3.5 Il collegamento all'’App DSG Connect (facoltativo) & disponibile solo per I'lmpugnatura DSG Connect.
L'lmpugnatura DSG Connect dotata della funzione DSG Connect puo essere accoppiata a un display esterno. Le indicazioni per I'accoppiamento e le istruzioni specifiche
per l'uso sono disponibili all'interno dell'’App DSG Connect.

3.6 Dopo l'intervento chirurgico

L'Impugnatura elettronica deve essere smaltita dopo l'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.

Nota importante: nei Capitoli 4, 5 e 6 il termine "Dispositivo" si riferisce all'impugnatura elettronica assemblata con altri dispositivi medici dedicati in configurazione
PediGuard Cannulato o PediGuard Filettato.

4. INFORMAZIONI MEDICHE IMPORTANTI

4.1 Uso previsto

una variazione dell'impedenza sulla punta della sonda e possono indicare il contatto della punta con i tessuti molli e la possibile perforazione della corteccia vertebrale.
PediGuard Filettato & indicato anche per praticare fori guida per ricevere viti nel corpo vertebrale (approccio chirurgico anteriore).

4.2 Indicazioni
Il Dispositivo & indicato per tutti gli interventi chirurgici che richiedono la realizzazione di fori guida per viti peduncolari.
PediGuard Filettato & indicato anche per praticare fori guida per ricevere viti nel corpo vertebrale.

Il Dispositivo € indicato per I'uso in approcci chirurgici alla colonna vertebrale sia a cielo aperto che percutanei (MIS). Il Dispositivo & inoltre indicato per I'uso con guida
fluoroscopica in approcci chirurgici percutanei (MIS) alla colonna vertebrale.

4.3 Popolazione target

Il Dispositivo € destinato a pazienti adulti e pediatrici sottoposti a interventi di chirurgia spinale che richiedono la realizzazione di fori guida nelle vertebre. Il Dispositivo non
puo essere utilizzato su bambini prematuri o neonati e i pazienti devono pesare almeno 25 kg.

4.4 Ambiente previsto (utenti)
Il Dispositivo & 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.

- Il Dispositivo 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 del Dispositivo 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 pu6 causare il malfunzionamento del dispositivo e puo 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 il Dispositivo e il paziente durante I'uso di un dispositivo di elettrocauterizzazione o di un defibrillatore.

« L'uso del dispositivo in prossimita del torace pué aumentare il rischio di fibrillazione cardiaca.

« L'uso del Dispositivo in associazione con un altro dispositivo elettronico richiede particolari precauzioni: durante I'uso del Dispositivo, 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 nell'impugnatura elettronica (& vietato immergere I'impugnatura elettronica, anche per un breve periodo di
tempo). In caso di infiltrazione di liquidi o corpi estranei nell'alloggiamento elettronico, non utilizzare il dispositivo.

« L'utilizzo 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 Dispositivo. In caso contrario, le prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero risultare compromesse.

« |lfunzionamento 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

« Lascelta del diametro e della configurazione del Dispositivo & determinata dal diametro delle viti desiderate dal chirurgo, dall'anatomia di posizionamento (peduncolo
o corpo vertebrale) e dalle dimensioni delle vertebre.

« 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 I'lmpugnatura elettronica.

« Per I'approccio anteriore, i polmoni vengono ventilati selettivamente consentendo il collasso del polmone sul lato convesso, creando cosi I'area di lavoro; tuttavia,
esiste il rischio di perforazione polmonare se il collasso non & corretto.

« Sono accettabili lievi colpi sull'lmpugnatura elettronica, ma si raccomanda di non percuoterla eccessivamente per evitare di danneggiare il sistema elettronico.

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

Nota: indipendentemente dalla tecnica chirurgica utilizzata o dalla configurazione del dispositivo medico impiegato, € possibile che si verifichino contrazioni muscolari in
caso di rottura della corteccia ossea. In tal caso, interrompere I'avanzamento dello strumento e controllare la traiettoria.

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

5. SPECIFICHE TECNICHE

Conservazione: la data di scadenza ¢ indicata sulla confezione esterna e deve essere rispettata. L'Impugnatura elettronica deve essere conservata in un luogo pulito e
asciutto a temperatura ambiente.

Vita utile: una volta attivata, I'lmpugnatura elettronica non pud essere disattivata. La batteria dell'lmpugnatura elettronica offre un'autonomia sufficiente per un intervento
standard di chirurgia vertebrale.

6. INFORMAZIONI RELATIVE Al DISPOSITIVI MONOUSO

L'Impugnatura elettronica € un dispositivo monouso. Il ritrattamento e il riutilizzo dell'lmpugnatura elettronica sono vietati.
Diversi potenziali pericoli legati al riutilizzo dell'lmpugnatura elettronica possono aumentare il rischio per il paziente. Alcune caratteristiche tecniche dell'Impugnatura
elettronica non sono compatibili con il riutilizzo dello strumento. | possibili problemi legati alla risterilizzazione e al riutilizzo sono i seguenti:

- Dispositivo non funzionante,

- Guasto di alcune o tutte le funzioni elettroniche,

- Modifiche sconosciute alla funzione elettronica del dispositivo,
- Dispositivo non sterile,

- Trasmissione di malattie, 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 I'uso.

I simboli presenti sul prodotto sono descritti di seguito:

Yedere le istruzioni per Fabbricante Uso singolo ponsyltare il manuale di
l'uso istruzioni

Isolamento di tipo “BF” g \ Sistema a doppia M D

R Data di scadenza ((fsTenLEES] ) - C Dispositivo medico
corpo flottante barriera sterile

(corp ) N~——~

LOT Numero di lotto Numero di catalogo

Informazioni e dichiarazione del fabbricante sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche
Il Dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente del Dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in un
ambiente di questo tipo.
Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - indicazioni
Emissioni RF Il Dispositivo 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.
Emissioni RF Classe A Il Dispositivo € adatto all'uso in tutte le strutture diverse da quelle domestiche e da quelle direttamente
CISPR 11 collegate alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta edifici a uso residenziale.
Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica
Il Dispositivo € adatto all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del Dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in un
ambiente elettromagnetico di questo tipo.
Test di immunita Livello del test Iz t.h. Ambiente elettromagnetico - indicazioni
conformita
Scarica eletrostatica + 8 kV a contatto + 8 kV a contatto . . . . . ) ) . .
(ESD) | 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 Il Dispositivo & adatto all'uso in tutte le strutture diverse da quelle domestiche e da quelle
IEC 61000-4-3 3Vim direttamente collegate alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta edifici a uso
da 80 MHz a 2,5 GHz . X
residenziale.
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
RF irradiata kHz sine) PM; 18 Hz
704 - 787 MHz /
IEC 61000-4-3 9 V/m; PM 50%; 217 Hz 9 Vim
Campi di prossimita 800 - 960 MHz 28 V/m Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili (comprese le periferiche
picip 28 V/Im; PM 50%; 18 Hz come i cavi dell'antenna e le antenne esterne) devono essere utilizzate a non meno di 30
generati da cm (12 pollici) da qualsiasi parte del Dispositivo, compresi i cavi specificati dal fabbricante
apparecchiature 1700 - 1990 MHz ’ )
di comunicazione wireless | 28 V/m; PM 50%; 217 28 VIm
a radiofrequenza Hz
2400 - 2570 MHz
28 VIm; PM 50%; 217 28 Vim
Hz
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

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

Test di immunita Livello del test Livello (.i" Ambiente elettromagnetico - indicazioni
conformita

Campo magnetico
a frequenza di rete
(50/60Hz) 30 Aim 30 Vim -

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.

Parte B: I'lmpugnatura elettronica utilizzata nel dispositivo configurabile PediGuard Cannulato

In questa configurazione, I'l'mpugnatura elettronica deve essere assemblata con I'Ago P2NDXXXX, un dispositivo monouso prodotto da SpineGuard.
Non pu6 essere assemblata con altri dispositivi medici di fabbricanti diversi da SpineGuard.

Istruzioni per il montaggio

1. Prima di collegare I'Ago P2NDXXXX all'impugnatura, verificare che lo stiletto attivo (cappuccio arancione) sia completamente avvitato nella cannula. La punta
distale dello stiletto attivo deve essere visibile all'estremita della cannula.

2. Collegare I'Ago alllmpugnatura elettronica. Si dovrebbe avvertire un clic quando si blocca in posizione. Verificare che l'ago sia completamente inserito
nell'lmpugnatura elettronica.

3. Attivare il dispositivo estraendo la linguetta di contatto dall'lmpugnatura elettronica. L'attivazione € confermata da un segnale acustico e dall'accensione dei LED
verdi.

4. PediGuard Cannulato & pronto per l'uso.

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 l'osso corticale.

+ Dirigere la punta di PediGuard Cannulato verso il tessuto molle (ferita) per attivare un "bip" ad alta frequenza di livello nominale.

+ Posizionare PediGuard Cannulato nel punto di ingresso e farne avanzare la punta attraverso |'osso spongioso nella posizione prevista per la vite. Applicare una
pressione costante con la mano e delicati movimenti rotatori alternati. Si dovrebbe sentire un suono di tono e frequenza medi.

Tecnica chirurgica - MIS o tecniche percutanee

Il chirurgo deve individuare il punto di ingresso previsto per le viti peduncolari utilizzando la fluoroscopia e determinare I'angolo di ingresso previsto utilizzando la sua
conoscenza della procedura MIS per il posizionamento delle viti peduncolari, compresa I'analisi delle immagini pre-operatorie della colonna vertebrale del paziente.

Ogni foro deve essere praticato utilizzando la seguente tecnica:

* In caso di procedura percutanea, introdurre direttamente PediGuard Cannulato attraverso i tessuti molli.

* Incaso di procedura mini-open, utilizzare il divaricatore specifico fornito con il set di strumentazione per viti peduncolari fino a visualizzare direttamente il punto di ingresso.

* Posizionare PediGuard Cannulato nel punto di ingresso del peduncolo e lungo I'angolo di ingresso desiderato utilizzando la fluoroscopia, e perforare I'osso corticale
con la punta di PediGuard Cannulato.

+ Far avanzare la punta di PediGuard Cannulato attraverso I'osso spongioso nella posizione prevista per la vite. Applicare una pressione costante con la mano e
delicati movimenti rotatori alternati. Si dovrebbe sentire un suono di tono e frequenza medi.

+ |l corretto avanzamento della punta di PediGuard Cannulato attraverso il peduncolo e il corpo vertebrale pud essere controllato di routine mediante fluoroscopia.

* Una variazione del tono e della frequenza del segnale audio indica una variazione del tipo di tessuto intorno alla punta di PediGuard Cannulato. Se il segnale audio
diventa un bip basso e a lenta frequenza, significa che PediGuard Cannulato si sta avvicinando alla parete corticale. A questo punto, PediGuard Cannulato pud
essere reindirizzato utilizzando punti di riferimento anatomici e a discrezione del chirurgo.

Parte C: I'lmpugnatura elettronica utilizzata nel dispositivo configurabile PediGuard Filettato

In questa configurazione, I'lmpugnatura elettronica deve essere assemblata con i seguenti dispositivi prodotti esclusivamente da SpineGuard:

Strumenti monouso forniti sterili: Perno DSG® Cod. D1PUXXXX
Strumenti riutilizzabili che devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso:

+ Impugnatura a cricchetto DSG® - Cod. D1RHXXXX

+  Alberi filettati DSG® - Cod. D1TAXXXX

* Manicotto DSG® - Cod. D1STXXXX

+ Vassoio porta-strumenti con tecnologia DSG®: Base cod. D1TT1XXX e Coperchio cod. D1TT2XXX.

Non puo essere assemblata con altri dispositivi medici prodotti da fabbricanti diversi da SpineGuard.
Istruzioni per il montaggio

1. Collegare I'Asta filettata selezionata all'lmpugnatura a cricchetto. Controllare che I'Asta filettata sia completamente inserita nell'lmpugnatura a cricchetto - il segno
di allineamento sull'Asta filettata deve coincidere con I'estremita distale dell'lmpugnatura a cricchetto.

2. Inserire il Perno attraverso il gruppo Impugnatura a cricchetto - Asta filettata. Verificare che la manopola del Perno sia completamente avvitata nell'lmpugnatura a
cricchetto. La punta distale del Perno deve essere visibile (3 mm +/- 1 mm) all'estremita distale dell'Asta filettata.

3. Collegare I'l'mpugnatura elettronica al gruppo Perno DSG - Asta filettata. Assicurarsi che I''mpugnatura elettronica sia saldamente collegata all'lmpugnatura a
cricchetto.

4. Attivare il dispositivo PediGuard Filettato estraendo la linguetta di contatto dall'lmpugnatura elettronica. L'attivazione & confermata da un segnale acustico e
dall'accensione dei LED verdi.

5. In caso di procedura percutanea, la Guaina DSG puo essere utilizzata con il dispositivo PediGuard Filettato inserendo I'Asta filettata (con perno) attraverso la guaina.

6. PediGuard Filettato & ora pronto per l'uso.

Per ulteriori informazioni sulle istruzioni per il montaggio, consultare le istruzioni per il montaggio contenute nella scatola del Perno DSG o fornite sul sito web di
SpineGuard, sezione "User manuals: Threaded PediGuard" ("Manuali d'uso: PediGuard Filettato").

Tecniche chirurgiche: tecniche a cielo aperto e minimamente invasive.

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. Per ogni perforazione, seguire scrupolosamente
la procedura indicata di seguito:
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In caso di approccio minimamente invasivo, utilizzare il divaricatore fornito con il set di strumentazione per viti fino a visualizzare direttamente il punto di ingresso.
Preparare il punto di ingresso per la perforazione del peduncolo rimuovendo l'osso corticale con tecniche convenzionali.
Prima e durante I'inserimento iniziale di PediGuard Filettato nell'osso, assicurarsi che il meccanismo a cricchetto sia in posizione neutra.
Posizionare PediGuard Filettato nel punto di ingresso. Si dovrebbe sentire un suono acuto e ad alta frequenza.
Far avanzare PediGuard Filettato nel peduncolo lungo la traiettoria della vite desiderata. Perforando il peduncolo attraverso I'osso spongioso, si dovrebbe sentire
un suono di tono e frequenza medi.
Una volta inserita nell'osso le prime filettature di PediGuard Filettato, inserire il meccanismo dell'impugnatura a cricchetto ruotandolo in senso orario. Ci6 consentira
di far avanzare lo strumento lungo il peduncolo a piccoli incrementi attraverso una serie di movimenti rotatori alternati dell'impugnatura.
| segni graduati sull'asta filettata indicano I'avanzamento della relativa punta distale nel peduncolo e possono essere utilizzati per stimare la lunghezza delle viti da
inserire. Si noti che i segni di incisione sull'Asta filettata includono ~3 mm per la punta del perno all'estremita distale dell'asta filettata.
Una variazione del tono e della frequenza del segnale audio indica una variazione del tipo di tessuto intorno alla punta del dispositivo PediGuard Filettato. Se il
segnale audio diventa un bip basso e a lenta frequenza, cio indica che il dispositivo PediGuard Filettato si sta avvicinando alla parete corticale. A questo punto, il
PediGuard Filettato puo essere reindirizzato utilizzando punti di riferimento anatomici. Reindirizzare come indicato di seguito:

- Portare il meccanismo a cricchetto in posizione neutra.

- Ruotare PediGuard Filettato in senso antiorario. A causa del sangue attorno alla punta, ci si deve aspettare un suono acuto e ad alta frequenza.

- Reindirizzare fino a quando non riprende il segnale di tono e frequenza medi.

- Inserire il meccanismo a cricchetto in posizione avanzata e continuare a far avanzare PediGuard Filettato.

Tecnica chirurgica - Tecniche percutanee

Il chirurgo deve individuare il punto di ingresso previsto per le viti peduncolari utilizzando la fluoroscopia e determinare I'angolo di ingresso previsto utilizzando la sua
conoscenza della procedura MIS per il posizionamento delle viti peduncolari, compresa I'analisi delle immagini pre-operatorie della colonna vertebrale del paziente.

Per ogni perforazione, seguire scrupolosamente la procedura indicata di seguito:

Prima e durante l'inserimento iniziale del gruppo nel peduncolo, assicurarsi che il meccanismo a cricchetto sia in posizione neutra.
Rimuovere I'lmpugnatura elettronica dal dispositivo PediGuard Filettato e introdurre direttamente quest'ultimo attraverso i tessuti molli. La Guaina DSG puo essere
utilizzata per proteggere i tessuti molli: caricare la Guaina DSG sull'Asta filettata DSG prima di introdurre il dispositivo PediGuard Filettato attraverso i tessuti molli.
Nota: Non utilizzare la Guaina DSG con Alberi filettati DSG di diametro superiore a 7,0 mm.
Posizionare il dispositivo PediGuard Filettato nel punto di ingresso del peduncolo e lungo I'angolo di ingresso desiderato utilizzando la fluoroscopia, e perforare
l'osso corticale con la punta del dispositivo PediGuard Filettato. Per far avanzare la punta oltre il punto di ingresso pu6 essere necessario un leggero colpo sulla
manopola (del Perno DSG).
Quando la Guaina DSG viene utilizzata con il dispositivo PediGuard Filettato:
- Far scorrere la guaina verso il basso per farla entrare in contatto con I'osso.
- | segni graduati sull'asta filettata, visibili sopra la Guaina, indicano I'avanzamento della punta distale dello strumento nel peduncolo. Le doppie linee sull'asta
filettata indicano che la prima filettatura & stata agganciata all'osso, consentendo I'uso del meccanismo a cricchetto.
- Collegare quindi I'lmpugnatura elettronica. Quando il dispositivo PediGuard Filettato viene inserito oltre il punto di ingresso nel peduncolo, si pu6 sentire un
suono acuto e ad alta frequenza
Far avanzare il dispositivo PediGuard Filettato nel peduncolo lungo la traiettoria della vite desiderata. Perforando il peduncolo attraverso I'osso spongioso, si
dovrebbe sentire un suono di tono e frequenza medi.
Una volta inserita la punta del dispositivo PediGuard Filettato nel peduncolo e agganciata all'osso la prima filettatura, attivare il meccanismo a cricchetto ruotandolo
in senso orario. Cio consentira di far avanzare lo strumento lungo il peduncolo a piccoli incrementi.
Far avanzare la punta attraverso I'osso spongioso nella posizione prevista per la vite. | segni sull'Asta filettata DSG® possono essere utilizzati per stimare la
lunghezza della vite da inserire. Si noti che i segni di incisione sull'Asta filettata includono ~3 mm per la punta del perno all'estremita distale del dispositivo PediGuard
Filettato. Quando si utilizza la Guaina DSG, € necessario leggere i segni di incisione sull'Asta filettata, visibili sopra la Guaina. Il corretto avanzamento della punta
del dispositivo PediGuard Filettato attraverso il corpo del peduncolo vertebrale e il corpo vertebrale puo essere controllato di routine mediante fluoroscopia.
Una variazione del tono e della frequenza del segnale audio indica una variazione del tipo di tessuto intorno alla punta del dispositivo PediGuard Filettato. Se il
segnale audio diventa un bip basso e a lenta frequenza, cio indica che il dispositivo PediGuard Filettato si sta avvicinando alla parete corticale. A questo punto, il
dispositivo PediGuard Filettato puod essere reindirizzato utilizzando punti di riferimento anatomici e a discrezione del chirurgo. Reindirizzare come indicato di seguito:
- Portare il meccanismo a cricchetto in posizione neutra.
- Ruotare il dispositivo PediGuard Filettato in senso antiorario (a causa del sangue attorno alla punta, ci si deve aspettare un suono acuto e ad alta frequenza.).
- Reindirizzare fino a quando non riprende il segnale di tono e frequenza medi.
- Inserire il meccanismo a cricchetto.
- Continuare a far avanzare il dispositivo PediGuard Filettato.
Una volta raggiunta la traiettoria e la profondita desiderate, staccare I'impugnatura elettronica. Il Perno DSG viene quindi rimosso per inserire un filo guida nel
peduncolo attraverso il gruppo asta filettata - impugnatura a cricchetto. Prestare molta attenzione alla posizione del filo guida. L'avanzamento involontario del filo
pud essere molto pericoloso. Una volta inserito il filo guida, invertire la direzione del meccanismo a cricchetto e svitare I'asta filettata.

Tecnica chirurgica - Approccio anteriore con foro guida del corpo vertebrale

Prima di forare le vertebre con il dispositivo PediGuard Filettato, preparare il punto di ingresso e perforare la corteccia vertebrale con le tecniche standard.
Prima e durante l'inserimento iniziale del gruppo nelle vertebre, assicurarsi che il meccanismo a cricchetto sia in posizione neutra. In questo modo, la penetrazione
nelle vertebre sara piu agevole.
Dirigere la punta del dispositivo PediGuard Filettato verso il tessuto molle (ferita) per attivare un "bip" ad alta frequenza di livello nominale. La Guaina DSG puo
essere utilizzata per proteggere i tessuti molli.
Una volta inserita la punta del dispositivo PediGuard Filettato nelle vertebre e agganciata all'osso la prima filettatura, attivare il meccanismo a cricchetto ruotandolo
in senso orario. Cid consentira di far avanzare lo strumento lungo le vertebre a piccoli incrementi.
Far avanzare la punta attraverso I'osso spongioso nella posizione prevista per la vite. | segni sull'Asta filettata DSG® possono essere utilizzati per stimare la
lunghezza della vite da inserire. Si noti che i segni di incisione sull'Asta filettata includono ~3 mm per la punta del perno all'estremita distale del dispositivo PediGuard
Filettato.
Una variazione del tono e della frequenza del segnale audio indica una variazione del tipo di tessuto intorno alla punta del dispositivo PediGuard Filettato. Se il
segnale audio diventa un bip basso e a lenta frequenza, significa che il dispositivo PediGuard Filettato si sta avvicinando alla parete corticale. Se necessario, il
dispositivo PediGuard Filettato pud essere reindirizzato utilizzando punti di riferimento anatomici e a discrezione del chirurgo. Reindirizzare come indicato di seguito:
- Portare il meccanismo a cricchetto in posizione neutra.
- Ruotare il dispositivo PediGuard Filettato in senso antiorario (a causa del sangue attorno alla punta, ci si deve aspettare un suono acuto e ad alta frequenza.).
- Reindirizzare fino a quando non riprende il segnale di tono e frequenza medi.
- Inserire il meccanismo a cricchetto.
- Continuare a far avanzare il dispositivo PediGuard Filettato.

Informazioni importanti: qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede
l'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 Lumiére
94300 Vincennes - Francia
Telefono: +33 (0) 14518 4519
Fax: +33 (0) 1 4518 45 20
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Fabricado por: CabO Eletrf)niCO DSG®

Spine@uarcf Uso unico CEos

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/

O Cabo Eletrénico é um dispositivo médico PediGuard® integrado aos seguintes dispositivos médicos configuraveis: o Cannulated PediGuard e o PediGuard Threaded.
Em nenhuma circunstancia o PediGuard pode substituir a experiéncia do cirurgido ou seu conhecimento das estruturas anatémicas. O dispositivo se destina a auxiliar o
cirurgido no processo de tomada de decisdo durante a cirurgia, na sala operatéria.

O Cabo Eletrénico é um dispositivo médico disponivel em duas versées:

. O Cabo DSG (referéncia P2HE1000)
. O Cabo DSG Connect (referéncia P2HE2000)

Salvo indicagdo em contrario, este manual do usuario aplica-se a ambas as referéncias, que seréo identificadas como: o Cabo Eletrénico.
Para uso com o Cannulated PediGuard, aplicam-se a parte A e a parte B deste manual do usuario.
Para uso com o Threaded PediGuard, aplicam-se a parte A e a parte C deste manual do usuario.

Parte A : O Cabo Eletronico

1. DESCRIGAO GERAL

O Cabo Eletronico é um dispositivo elétrico projetado para ser utilizado em cirurgia em combinagdo com sondas SpineGuard na perfuragéo de orificios piloto nos pediculos
e corpos vertebrais. Ele serve para alertar o cirurgido sobre uma possivel fratura da cortical vertebral durante a perfuragéo do orificio piloto para o parafuso pedicular.

2. DESCRIGAO TECNICA

O Cabo Eletrénico contém um circuito eletronico e é fornecido como um instrumento estéril de uso Unico, pronto para uso.

O Cabo Eletrénico 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 Cabo Eletrénico, que néo realiza registros de limiar, ndo se destina a ser utilizado como substituto de um dispositivo de
monitoramento de nivel de limiar.

Desempenhos essenciais:

Desempenhos essenciais da eletronica: Sinais sonoros e visuais orientam o cirurgido durante a perfuragdo do pediculo. Esses sinais informativos transmitem os dados
de condutividade que caracterizam os tecidos em contato com a ponta do sensor.

Sobre o0 Cabo DSG Connect:

Um recurso opcional esta disponivel para transmitir dados de condutividade para um monitor externo, permitindo visualizagédo e registro do sinal. Os dispositivos
equipados com esse recurso sao identificados como DSG Connect e possuem um moédulo de comunicagao que transmite dados por radiofrequéncia (RF) (2,40-2,48
GHz, modulagéo GFSK e poténcia maxima de saida RF de 9,9 dBm).

3. INSTRUGAO DE USO DO CABO ELETRONICO

3.1 Instrugdes de montagem

Depois de remover o Cabo Eletronico de sua embalagem estéril, ele deve ser montado com os outros dispositivos configuraveis que compdem o PediGuard Cannulated (consulte
a Parte B) ou o PediGuard Threaded (consulte a Parte C).

3.2 Ligar
Para ativar o Cabo Eletrénico, puxe a lingueta de ativagéo para fora do Cabo. A ativagéo é confirmada por um sinal sonoro e LEDs verdes.

3.3 Recursos de seguranca

Uma vez montado com os outros dispositivos que compdem o Cannulated PediGuard ou o Threaded PediGuard, o Cabo Eletrénico é equipado com dispositivos de
seguranca para verificar se esta funcionando corretamente.

O PediGuard possui varios recursos de seguranca que permitem uma verificagao facil do funcionamento adequado:

Luzes LED verdes Ligado Intermitent Desligado Desligado Desligado
Luzes LED amarelos Desligado Desligado Desligado Desligado Ligado
Som Nenhum Som nominal Crepitagéo continua Nenhum Nenhum

Caixa © (2) () (4) (s5)

(D O instrumento esta LIGADO. A ponta do instrumento n&o 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 A bateria esta muito fraca: n&o utilize o instrumento.

@ Ou o instrumento esta desligado ou a bateria ndo funciona. Verificar se o separador de ativagdo foi removido. Se o instrumento estiver LIGADO, mas os LEDs
permanecerem APAGADQOS, nao utilize o instrumento.

(B A ponta do instrumento ndo esta funcionando corretamente: nao utilize o instrumento.
Se os LEDs nao estiverem visiveis através da parede transparente do cabo, ndo utilize o Cabo Eletronico.

3.4 Verificagoes preliminares

Depois que o cabo eletrnico tiver sido montado com os dispositivos configuraveis desejados, coloque a ponta do instrumento em solugdo 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, nao toque na cuba.

Se nenhum som for ouvido, pode ser necessario limpar a ponta do instrumento usando um limpador suave (por exemplo, limpador de eletrocautério) ou bater suavemente
no cabo do PediGuard com a palma da mao.
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3.5 Conexao ao aplicativo DSG Connect (opcional) — aplica-se apenas ao Cabo DSG Connect
O Cabo DSG Connect equipado com o recurso DSG Connect pode ser pareado a um monitor externo. As instrugcdes de pareamento e as instrugdes especificas de uso
estdo disponiveis no aplicativo DSG Connect.

3.6 Apds a cirurgia

O cabo eletrénico deve ser descartado apds o procedimento cirdrgico. Descarte o instrumento em recipientes apropriados, de modo que a eliminagéo seja realizada de
forma ambientalmente adequada. Para informagdes detalhadas sobre esse procedimento, entre em contato com o representante local da SpineGuard.

Nota importante: nos Capitulos 4, 5 e 6 o «Dispositivo» refere-se ao cabo eletrdnico montado com outros dispositivos médicos dedicados na configuragéo do Cannulated
PediGuard ou do Threaded PediGuard.

4. INFORMAGOES MEDICAS IMPORTANTES

4.1 Finalidade de uso

O Dispositivo se destina ao uso durante a perfuragao do orificio piloto para parafuso pedicular, fornecendo feedback ao cirurgido por meio de alertas visuais e sonoros
que indicam uma mudanca de impedancia na ponta da sonda e podem indicar contato da ponta com tecidos moles e possivel perfuragao da cortical vertebral.

O Threaded PediGuard também se destina, durante a perfuragéo de orificios piloto, a receber parafusos no corpo vertebral (abordagem cirurgica anterior).

4.2 Indicagoes
O Dispositivo ¢ indicado para todos os procedimentos cirdrgicos que exigem a perfuragao de orificios piloto para parafusos pediculares.
O Threaded PediGuard também é indicado para perfuragéo de orificios piloto destinados a receber parafusos no corpo vertebral.

O Dispositivo é indicado para uso tanto em abordagens cirurgicas abertas quanto percutaneas (MIS) da coluna. O Dispositivo também é indicado para uso com orientagao
fluoroscépica em abordagens cirurgicas percutaneas (MIS) da coluna.

4.3 Populagéao-alvo

O Dispositivo se destina a pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgia da coluna que exija a perfuragao de orificios piloto nas vértebras. O Dispositivo ndo pode
ser utilizado em bebés prematuros ou recém-nascidos, e os pacientes devem pesar pelo menos 25 kg.

4.4 Ambiente de utilizagado (usuarios)
O Dispositivo se destina a ser utilizado por cirurgides em hospitais.

4.5 Contraindicacoes

Patologias que envolvam a cortical vertebral

- Pacientes que tenham recebido um marca-passo ou qualquer outro dispositivo médico ativo.
O Dispositivo ndo deve ser utilizado em contato direto com o sistema nervoso central

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

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

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

* O uso do Dispositivo em condigées de osteoporose extrema ndo é recomendado. A condigdo do osso nessa situagao 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 pode ser
prejudicial ao paciente.

* Nao é permitida qualquer modificagdo neste equipamento.

« O posicionamento do paciente na mesa cirdrgica € 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 Dispositivo e o paciente enquanto estiver utilizando um dispositivo de eletrocautério ou desfibrilador.

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

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

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

* O uso deste equipamento préximo 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 comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima de
30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Dispositivo. Caso contrario, pode ocorrer degradagdo do desempenho do equipamento.

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

4.7 Precaugdes

* Aescolha do didmetro e da configuragcdo do Dispositivo € determinada pelo didametro dos parafusos desejados pelo cirurgi@o, pela anatomia onde sera colocado
(pediculo ou corpo vertebral) e pelo tamanho das vértebras.

« Como qualquer instrumento cirurgico, este dispositivo deve ser cuidadosamente inspecionado antes do uso.

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

+ Se o PediGuard cair acidentalmente no chao, nao o utilize.

« Nao utilize o PediGuard se nenhum bip ritmico for ouvido ao mergulha-lo em solugéo salina.

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

« Certifique-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.

* Nao reesterilize o Cabo Eletrénico.

« Na abordagem anterior, os pulmdes séo ventilados seletivamente, permitindo que o pulmao do lado convexo colapse para criar o espacgo de trabalho; no entanto,
existe risco de perfuracdo pulmonar se o colapso nédo ocorrer adequadamente.

« Impactos leves sédo aceitaveis no Cabo Eletronico, mas recomenda-se nédo bater excessivamente para evitar danos ao sistema eletronico.

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

Nota: qualquer que seja a técnica cirurgica utilizada ou a configuragéo do dispositivo médico, & possivel que ocorram contracdes musculares se a cortical 6ssea for
ultrapassada. Nesse caso, interrompa a progressao do instrumento e verifique a trajetoria.

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,
« Outros (disturbios gastrointestinais, urolégicos e/ou do trato reprodutivo, infecgdo, leséo de tecidos moles).
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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.

5. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Armazenamento: A data de validade é indicada na embalagem externa e deve ser respeitada. O Cabo Eletronico deve ser armazenado em local limpo e seco, sob
condigbes de temperatura ambiente.

Vida atil: Uma vez LIGADO, o Cabo Eletronico ndo pode ser desligado. A bateria do Cabo Eletronico fornece autonomia suficiente para uma cirurgia padrdo da coluna.

6. INFORMAGOES RELACIONADAS A DISPOSITIVOS DE USO UNICO

O Cabo Eletrénico € um dispositivo de uso unico. O retratamento e o reuso do Cabo Eletrénico sdo proibidos.
Varios perigos potenciais relacionados ao reuso do Cabo Eletrdnico podem aumentar o risco para o paciente. Algumas caracteristicas técnicas do Cabo Eletrénico néo
sao compativeis com o reuso do instrumento. Possiveis problemas com reesterilizacdo e reuso incluem:

- Dispositivo ndo funcional,

- Falha de algumas ou de todas as fungdes eletrénicas,

- Alteragdes desconhecidas na fungéo eletronica do dispositivo,

- Dispositivo n&o estéril,

- Transferéncia de doencgas, 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.

Os simbolos presentes no produto sdo descritos abaixo:

Consultar instrugdes de . - Consultar o manual de
Fabricante Uso Unico . ~
uso instrugdes

Sistema de barreira

Isolamento do tipo “BF”
R estéril dupla

/7 N\
Data de validade ((fsTeriEe0] )
N “4

Dispositivo médico

(corpo flutuante)

LOT Numero de lote Numero de catalogo

Informagoes e declaragdo do fabricante sobre compatibilidade eletromagnética (EMC)

Orientacao e declaragao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Dispositivo deve assegurar que ele seja utilizado nesse
tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagcao
Emissées de RF O Dispositivo utiliza energia RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF sao
Grupo 1 . X = R P : P o
CISPR 11 muito baixas e ndo devem causar qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes de RF Classe A O Dispositivo ¢ adequado para uso em todos os estabelecimentos, exceto ambientes domésticos e aqueles
CISPR 11 diretamente conectados a rede publica de baixa tensdo que alimenta edificios de uso doméstico.

Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

Teste de imunidade Nivel de teste e _de Ambiente eletromagnético - orientagao
conformidade
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 Dispositivo é adequado para uso em todos os estabelecimentos, exceto ambientes
IEC 61000-4-3 3V/im domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica de baixa tensdo que

de 80 MHz a 2,5 GHz ) e -

alimenta edificios de uso doméstico.

380 - 390 MHz

27 Vim; PM 50%; 18 Hz 27 Vim

430 - 470 MHz
RF irradiada 28 V/m; (FM %5 kHz, 1 kHz 28 V/im

sine) PM; 18 Hz
IEC 61000-4-3 704 - 787 MHz

9 V/m; PM 50%; 217 Hz 9 V/m Equipamentos portateis de comunicag&do por RF (incluindo periféricos como cabos de
Campos de 800 - 960 MHz antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima de 30 cm
proximidade de . o . 28 V/im (12 polegadas) de qualquer parte do Dispositivo, incluindo os cabos especificados

) 28 V/m; PM 50%; 18 Hz »

equipamentos de pelo fabricante.
comunicagao sem fio 1700 - 1990 MHz 28 V/m
por RF 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
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Orientacgao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

Teste de imunidade Nivel de teste L] 'de Ambiente eletromagnético - orientagao
conformidade

Campo magnético de
frequéncia da rede
elétrica (50/60Hz) 30 A/m 30 V/im -

IEC 61000-4-8

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 nédo oferecer protegdo adequada aos servigos de comunicagéo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar adotar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Parte B: O Cabo Eletronico utilizado no dispositivo configuravel Cannulated PediGuard

Nessa configuragdo, o Cabo Eletronico deve ser montado com a Agulha P2NDXXXX, um dispositivo de uso Unico fabricado pela SpineGuard.
Ele ndo pode ser montado com outros dispositivos médicos fabricados por fabricantes que ndo sejam a SpineGuard.

Instru¢do de montagem

1. Antes de conectar a Agulha P2NDXXXX ao cabo, verifique se o estilete ativo (tampa laranja) esta totalmente rosqueado na canula. A ponta distal do estilete ativo
deve estar visivel na extremidade da canula.

2. Conecte aAgulha ao Cabo Eletrdnico. Vocé deve sentir um clique indicando que esta encaixada. Verifique se a agulha esta totalmente engatada no Cabo Eletrdnico.

3. Ative o dispositivo puxando a lingueta de contato para fora do Cabo Eletrdnico. A ativagéo é confirmada por um sinal sonoro e pelo acendimento dos LEDs verdes.

4. O Cannulated PediGuard esta pronto para uso.

Técnica cirargica - 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 localizagéo correta do ponto de entrada e o angulo de inser¢céo 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 Cannulated PediGuard para o tecido mole (ferida) para iniciar um “bip” agudo e rapido.

+ Posicione o Cannulated PediGuard no ponto de entrada e avance sua ponta através do 0sso esponjoso na posicéo prevista para o parafuso. Use pressdo manual
constante e suaves movimentos alternados de rotagdo. Um som de média frequéncia e média cadéncia deve ser ouvido.

Técnica cirurgica — Técnicas MIS ou percutaneas

O cirurgido deve localizar o ponto de entrada pretendido para os parafusos pediculares usando fluoroscopia e determinar o angulo de entrada previsto com base no seu
conhecimento da técnica MIS para colocacéo de parafusos pediculares, incluindo a andlise das imagens pré-operatérias da coluna do paciente.

Cada orificio deve ser perfurado utilizando a seguinte técnica:

* No caso de um procedimento percuténeo, introduza diretamente o Cannulated PediGuard através dos tecidos moles.

* No caso de um procedimento miniaberto, utilize o afastador especifico fornecido com o conjunto de instrumentacéo do parafuso pedicular até que o ponto de
entrada possa ser visualizado diretamente.

+ Posicione o Cannulated PediGuard no ponto de entrada do pediculo e ao longo do angulo de entrada desejado usando fluoroscopia, e perfure a cortical 6ssea com
a ponta do Cannulated PediGuard.

* Avance a ponta do Cannulated PediGuard através do osso esponjoso na posigao prevista para o parafuso. Use pressdo manual constante e suaves movimentos
alternados de rotagdo. Um som de média frequéncia e média cadéncia deve ser ouvido.

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

* Uma alteragdo na frequéncia e na cadéncia do sinal sonoro indica uma mudanga no tipo de tecido ao redor da ponta do Cannulated PediGuard. Se o sinal sonoro
mudar para baixa frequéncia e baixa cadéncia, isso indica que o Cannulated PediGuard esta se aproximando da parede cortical. Nesse momento, o Cannulated
PediGuard pode ser redirecionado usando marcos anatémicos e critério clinico.

Parte C: O Cabo Eletronico utilizado no dispositivo configuravel Threaded PediGuard

Nessa configuragao, o Cabo Eletrénico deve ser montado com os seguintes dispositivos fabricados exclusivamente pela SpineGuard:

Instrumentos de uso Unico fornecidos estéreis: DSG® Pin Ref. D1PUXXXX
Instrumentos reutilizaveis que devem ser limpos e esterilizados antes do uso:

+ DSG® Ratcheting Handle — Ref. D1RHXXXX

+ DSG® Threaded Shafts — Ref. D1TAXXXX

+ DSG® Sleeve — Ref. D1STXXXX

+ DSG® Technology Instrument Tray: Base Ref. D1TT1XXX e Tampa Ref. D1TT2XXX.

Ele ndo pode ser montado com outros dispositivos médicos fabricados por fabricantes que ndo sejam a SpineGuard.
Instrugées de montagem

1. Fixe a Haste Rosqueada selecionada ao Cabo com Catraquinha. Verifique se a Haste Rosqueada esta totalmente engatada no Cabo com Catraquinha — a marca
de alinhamento na Haste Rosqueada deve estar nivelada com a extremidade distal do Cabo com Catraquinha.

2. Insira o Pin através do conjunto Ratcheting Handle — Threaded Shaft. Verifique se o botdo do Pino esta totalmente rosqueado no Cabo com Catraquinha. A ponta
distal do Pino deve estar visivel (3 mm = 1 mm) na extremidade distal da Haste Rosqueada.

3. Conecte o Cabo Eletrénico ao conjunto Pino DSG — Haste Rosqueada. Certifique-se de que o Cabo Eletronico esteja firmemente conectado ao Cabo com
Catraquinha.

4. Ative o dispositivo Threaded PediGuard puxando a lingueta de contato para fora do Cabo Eletronico. A ativagéo é confirmada por um sinal sonoro e pelo acendimento
dos LEDs verdes.

5. No caso de um procedimento percutaneo, a DSG Sleeve pode ser utilizada com o dispositivo Threaded PediGuard inserindo o Threaded Shaft (com o pin) através
da sleeve.

6. O Threaded PediGuard esta agora pronto para uso.

Para mais informacdes sobre as instrugbes de montagem, consulte as instrugdes fornecidas na caixa do DSG Pin ou no site da SpineGuard, segdo «User manuals:
Threaded PediGuard».

Técnicas cirargicas — Técnicas abertas e minimamente invasivas

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 localizagao correta do ponto de entrada e o angulo de insergdo podem ser verificados por fluoroscopia. Para cada perfuragdo, seguir escrupulosamente o
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procedimento abaixo indicado:

No caso de uma abordagem minimamente invasiva, use o afastador fornecido com o conjunto de instrumentagéo do parafuso até que o ponto de entrada possa
ser visualizado diretamente.
Prepare o ponto de entrada para a perfuragao do pediculo removendo a cortical 6ssea utilizando técnicas convencionais.
Antes e durante a insergao inicial do PediGuard Threaded no osso, certifique-se de que o mecanismo de catraca esta na posi¢édo neutra.
Posicione o PediGuard Threaded no ponto de entrada. Um som agudo e de alta cadéncia deve ser ouvido.
Avance o PediGuard Threaded no pediculo ao longo da trajetéria prevista para o parafuso. Ao perfurar o pediculo através do osso esponjoso, deve ser ouvido um
sinal sonoro de média frequéncia e média cadéncia.
Quando as primeiras roscas do PediGuard Threaded estiverem engajadas no osso, acione o mecanismo de catraca girando-o no sentido horario. Isso permitira
avancar o instrumento pelo pediculo em pequenos incrementos, por meio de uma série de movimentos alternados de rotagéo do cabo.
As marcas graduadas no eixo roscado indicam a progressao de sua ponta distal no pediculo e podem ser usadas para estimar o comprimento dos parafusos a
serem inseridos. Observe que as marcagdes no Threaded Shaft incluem aproximadamente 3 mm referentes a ponta do pin na extremidade distal do eixo roscado.
Uma mudanca na frequéncia e na cadéncia do feedback sonoro indica uma mudanga no tipo de tecido ao redor da ponta do dispositivo PediGuard Threaded. Se
o sinal sonoro mudar para baixa frequéncia e baixa cadéncia, isso indica que o dispositivo PediGuard Threaded esta se aproximando da parede cortical. Nesse
momento, o PediGuard Threaded pode ser redirecionado utilizando marcos anatémicos. Redirecione conforme o seguinte:
- Altere 0 mecanismo de catraca para a posi¢ao neutra.
- Gire o PediGuard Threaded no sentido anti-horario. Um feedback sonoro de alta cadéncia e alta frequéncia deve ser esperado; isso ocorre devido ao sangue
ao redor da ponta.
- Redirecione até que o sinal de média frequéncia e média cadéncia seja retomado.
- Engate o mecanismo de catraca na posigao de avango e continue avangando o PediGuard Threaded.

Técnica Cirargica — Técnicas Percutaneas

O cirurgido deve localizar o ponto de entrada pretendido para os parafusos pediculares usando fluoroscopia e determinar o angulo de entrada previsto com base no seu
conhecimento da técnica MIS para colocacdo de parafusos pediculares, incluindo a analise das imagens pré-operatérias da coluna do paciente.

Para cada perfuragéo, seguir escrupulosamente o procedimento abaixo indicado:

Antes e durante a insergao inicial do conjunto no pediculo, certifique-se de que o mecanismo de catraca esta na posigao neutra.
Removao Cabo Eletronico do dispositivo Threaded PediGuard e introduza diretamente o dispositivo Threaded PediGuard através dos tecidos moles. Amanga DSG pode
serutilizadaparaprotegerostecidosmoles:carregueamangaDSGnoDSGThreaded Shaftantesdeintroduzirodispositivo Threaded PediGuardatravésdostecidosmoles.
Nota: N&o utilize a manga DSG com DSG Threaded Shafts com didametros superiores a 7,0 mm.
Posicione o dispositivo Threaded PediGuard no ponto de entrada do pediculo e ao longo do angulo de entrada desejado usando fluoroscopia, e perfure a cortical
6ssea com a ponta do dispositivo Threaded PediGuard. Pode ser necessario um leve impacto no botéo (do DSG Pin) para avangar a ponta além do ponto de
entrada.
Quando a manga DSG ¢ utilizada com o dispositivo Threaded PediGuard:

- Deslize a manga para baixo até coloca-la em contato com o osso.

- As marcas graduadas no eixo roscado, visiveis acima da manga, indicam a progressdo da ponta distal do instrumento no pediculo. As linhas duplas no eixo

roscado indicam que a primeira rosca foi engajada no osso, permitindo o uso do mecanismo de catraca.

- Em seguida, conecte o Cabo Eletrénico. A medida que o dispositivo Threaded PediGuard ¢ inserido além do ponto de entrada no pediculo, pode ser ouvido

um feedback de alta frequéncia e alta cadéncia.
Avance o dispositivo Threaded PediGuard no pediculo ao longo da trajetéria prevista para o parafuso. Ao perfurar o pediculo através do osso esponjoso, deve ser
ouvido um sinal sonoro de média frequéncia e média cadéncia.
Apds a ponta do dispositivo Threaded PediGuard ter sido inserida no pediculo e a primeira rosca ter engajado no osso, habilite o mecanismo de catraca girando-o
no sentido horario. Isso permitira avangar o instrumento pelo pediculo em pequenos incrementos.
Avance sua ponta através do 0osso esponjoso na posigdo prevista para o parafuso. As marcas no DSG® Threaded Shaft podem ser usadas para estimar o
comprimento do parafuso a ser inserido. Observe que as marcagdes no Threaded Shaft incluem aproximadamente 3 mm referentes a ponta do pin na extremidade
distal do dispositivo Threaded PediGuard. Quando a manga DSG estiver sendo utilizada, devem ser lidas as marcagdes no Threaded Shaft visiveis acima da
manga. O progresso do posicionamento da ponta do dispositivo Threaded PediGuard através do corpo do pediculo vertebral e dentro do corpo vertebral pode ser
verificado rotineiramente com fluoroscopia.
Uma mudanca na frequéncia e na cadéncia do feedback sonoro indica uma mudanga no tipo de tecido ao redor da ponta do dispositivo Threaded PediGuard. Se
o sinal sonoro mudar para baixa frequéncia e baixa cadéncia, isso indica que o dispositivo Threaded PediGuard esta se aproximando da parede cortical. Nesse
momento, o dispositivo Threaded PediGuard pode ser redirecionado utilizando marcos anatémicos e critério clinico. Redirecione conforme o seguinte:

- Altere o mecanismo de catraca para a posi¢ao neutra.

- Gire o dispositivo Threaded PediGuard no sentido anti-horario (um feedback sonoro de alta cadéncia e alta frequéncia deve ser esperado — isso ocorre devido

ao sangue ao redor da ponta).

- Redirecione até que o sinal de média frequéncia e média cadéncia seja retomado.

- Engate o mecanismo de catraca.

- Continue avangando o dispositivo Threaded PediGuard.
Quando a trajetéria e a profundidade desejadas forem alcangadas, desacople o cabo eletronico. O DSG Pin é entéo removido para inserir um fio-guia através do
conjunto eixo roscado — cabo de catraca no pediculo. Tenha extremo cuidado com a posigéo do fio-guia. O avango néo intencional do fio pode ser potencialmente
muito perigoso. Apds a insercéo do fio-guia, inverta a diregdo do mecanismo de catraca e desrosqueie o Threaded Shaft.

Técnica Cirargica — Abordagem anterior para orificio piloto no corpo vertebral

Antes de perfurar as vértebras com o dispositivo Threaded PediGuard, prepare o ponto de entrada e perfure a cortical vertebral utilizando técnicas padréo.
Antes e durante a insergao inicial do conjunto nas vértebras, certifique-se de que o mecanismo de catraca esta na posicédo neutra. Isso facilitara a penetracéo nas
vértebras.
Direcione a ponta do dispositivo Threaded PediGuard para o tecido mole (ferida) para iniciar um “bip” agudo. A manga DSG pode ser utilizada para proteger o
tecido mole.
Apos a ponta do dispositivo Threaded PediGuard ter sido inserida nas vértebras e a primeira rosca ter engajado no osso, habilite 0 mecanismo de catraca girando-o
no sentido horario. Isso permitira avangar o instrumento pelas vértebras em pequenos incrementos.
Avance a ponta através do 0sso esponjoso na posigéo prevista para o parafuso. As marcas no DSG® Threaded Shaft podem ser usadas para estimar o comprimento
do parafuso a ser inserido. Observe que as marcagdes no Threaded Shaft incluem aproximadamente 3 mm referentes a ponta do pin na extremidade distal do
dispositivo Threaded PediGuard.
Uma mudanga na frequéncia e na cadéncia do feedback sonoro indica uma mudanga no tipo de tecido ao redor da ponta do dispositivo Threaded PediGuard.
Se o sinal sonoro mudar para baixa frequéncia e baixa cadéncia, isso indica que o dispositivo Threaded PediGuard esta se aproximando da parede cortical. Se
necessario, o dispositivo Threaded PediGuard pode ser redirecionado utilizando marcos anatémicos e critério clinico. Redirecione conforme o seguinte:

- Altere o mecanismo de catraca para a posigao neutra.

- Gire o dispositivo Threaded PediGuard no sentido anti-horario (um feedback sonoro de alta cadéncia e alta frequéncia deve ser esperado — isso ocorre devido

ao sangue ao redor da ponta).

- Redirecione até que o sinal de média frequéncia e média cadéncia seja retomado.

- Engate o mecanismo de catraca.

- Continue avangando o dispositivo Threaded PediGuard.

Informacé&o 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 estiver estabelecido. Para tal notificagéo, 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 Lumiére
94300 Vincennes - Franca
Telefone: +33 (0) 145 18 45 19 36
Fax: +33 (0) 145 18 45 20



Gefabriceerd door: DSG® elektronische handgreep C€
Splﬂe@uard Voor eenmalig gebruik e

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/

De elektronische handgreep is een medisch PediGuard®-apparaat dat geintegreerd kan worden in de volgende configureerbare medische apparaten: de Cannulated
PediGuard en de PediGuard Threaded. 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 operatiekamer.

De elektronische handgreep is een medisch apparaat dat verkrijgbaar is in twee versies:

. De DSG-hendel (referentie P2HE 1000)
. De DSG Connect-hendel (referentie P2HE2000)

Tenzij anders aangegeven, is deze gebruikershandleiding van toepassing op beide referenties, die worden aangeduid als: de elektronische handgreep.
Voor gebruik met de Cannulated PediGuard zijn deel A en deel B van deze gebruikershandleiding van toepassing.
Voor gebruik met de Threaded PediGuard zijn deel A en deel C van deze gebruikershandleiding van toepassing.

Deel A : De elektronische handgreep

1. ALGEMENE BESCHRIJVING

De elektronische handgreep is een elektrisch apparaat dat ontworpen is om gebruikt te worden in de chirurgie in combinatie met SpineGuard-sondes tijdens het boren
van voorboorgaten in pedikels en wervellichamen. Het dient om de chirurg te waarschuwen voor een mogelijke fractuur in de cortex van de wervel tijdens het boren van
voorboorgat voor een pedikelschroef.

2. TECHNISCHE BESCHRIJVING

De elektronische handgreep bevat een elektronisch circuit en wordt geleverd in de vorm van een gebruiksklaar steriel instrument voor eenmalig gebruik.

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

Essentiéle prestaties:
Essentiéle prestaties 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.

Over de DSG Connect-hendel:

Er is een optionele functie beschikbaar om de conductiviteitsgegevens naar een externe display te sturen voor signaalvisualisatie en -registratie. De 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. GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE ELEKTRONISCHE HANDGREEP

3.1 Instructies voor montage

Nadat u de elektronische handgreep uit de steriele verpakking hebt gehaald, moet deze worden geassembleerd met de andere configureerbare apparaten die samen de
PediGuard Cannulated (zie deel B) of de PediGuard Threaded (zie deel C) vormen.

3.2 Inschakelen
Om de elektronische handgreep te activeren, trekt u het activeringslipje uit de handgreep. De activering wordt bevestigd door een piepend geluid en groene leds.

3.3 Veiligheidsfuncties

Zodra de elektronische handgreep is samengevoegd met de andere apparaten die samen de PediGuard Cannulated of de PediGuard Threaded vormen, is de handgreep
voorzien van veiligheidsvoorzieningen om te controleren of hij goed werkt.

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

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

Case ® O ® ® ®

@ 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.

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

@ De batterij is bijna leeg: gebruik het instrument niet.

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

@ 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 elektronische handgreep dan niet.

3.4 Preliminaire controles

Zodra de elektronische handgreep is geassembleerd met de gewenste configureerbare apparaten, plaats dan de tip van het instrument in een zoutoplossing (0,9%
natriumchloride). Er moet een hoog geluid te horen zijn. De groene leds moeten met dezelfde frequentie knipperen. Als er een metalen kom wordt gebruikt, raak de kom
dan niet aan.
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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) of om zachtjes op de greep van de PediGuard te tikken in de palm van uw hand.

3.5 De koppeling met de DSG Connect-app (optioneel) geldt alleen voor de DSG Connect-hendel
De DSG Connect-hendel die is uitgerust met de DSG Connect-functie, kan worden gekoppeld aan een externe display. De koppelingsinstructies en specifieke
gebruiksaanwijzingen zijn beschikbaar in de DSG Connect-app.

3.6 Na de operatie

De elektronische handgreep 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.

Belangrijke opmerking : in Hoofdstukken 4, 5 en 6 verwijst het "apparaat" naar de elektronische handgreep die is geassembleerd met andere specifieke medische
apparaten in de configuratie Cannulated PediGuard of de configuratie Threaded PediGuard.

4. BELANGRIJKE MEDISCHE INFORMATIE

4.1 Beoogd gebruik

Het instrument is bedoeld voor gebruik tijdens het boren van een voorboorgat voor een pedikelschroef om feedback te geven aan de chirurg via visuele en auditieve
waarschuwingen die een verandering in de impedantie bij de tip van de sonde aangeven, wat kan duiden op contact van de tip met zachte weefsels en een mogelijke
perforatie van de cortex van de wervel.

De Threaded PediGuard is ook bedoeld voor het boren van voorboorgaten om schroeven in het wervellichaam te zetten (anterieure chirurgische benadering).

4.2 Indicaties
Het apparaat is geindiceerd voor alle chirurgische procedures die het boren van voorboorgaten voor pedikelschroeven vereisen.
De Threaded PediGuard is ook bedoeld voor het boren van voorboorgaten om schroeven in het wervellichaam te zetten.

Het apparaat is geindiceerd voor gebruik bij zowel open als percutane (MIS) chirurgische benaderingen van de wervelkolom. Het apparaat is geindiceerd voor gebruik met
fluorscopische sturing tijdens percutane (MIS) chirurgische benaderingen van de wervelkolom.

4.3 Doelgroep

Het apparaat is bestemd voor volwassen en pediatrische patiénten die een wervelkolomoperatie ondergaan waarbij er voorboorgaten in de wervels moeten worden
geboord. Het apparaat mag niet worden gebruikt bij premature of pasgeboren baby's en patiénten moeten ten minste 25 kg wegen.

4.4 Beoogde omgeving (gebruikers)
Het apparaat 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.

- Het apparaat mag niet worden gebruikt in 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 aanwezigheid van ontvlambare anesthetica,
- Bij een kamertemperatuur boven 30°C,
- in een vochtige omgeving.

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

« BELANGRIJK: Zorg ervoor dat er geen vloeistoffen of vreemde voorwerpen in de elektronische handgreep terechtkomen (onderdompeling van de elektronische
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 apparaat 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 diameter en configuratie van het apparaat wordt bepaald door de diameter van de schroeven die de chirurg wil, de te plaatsen anatomie (pedikel
of wervellichaam) en door de grootte van de wervels.

« 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.

» Hersteriliseer de elektronische handgreep niet.

+ Bij de anterieure benadering worden de longen selectief geventileerd, waardoor de long aan de bolle kant inklapt om de werkruimte te creéren, maar er bestaat een
risico op perforatie van de longen als deze niet goed worden ingeklapt.

+ Lichte stoten zijn aanvaardbaar op de elektronische handgreep, maar het wordt aanbevolen niet te hard te tikken om beschadiging aan het elektronische systeem
te voorkomen.

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

Opmerking: ongeacht de gebruikte chirurgische techniek of de configuratie van het gebruikte medische apparaat, is het mogelijk dat er spiercontracties optreden als de
botcortex wordt gebroken. Duw in dit geval het instrument niet verder en controleer het traject.

4.8 Mogelijke bijwerkingen
De mogelijke bijwerkingen tijdens het gebruik van het PediGuard-systeem zijn:
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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,
« andere (gastro-intestinale, urologische en/of voortplantingskanaalaandoeningen, infecties, schade aan het zachte weefsel).

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.

5. TECHNISCHE SPECIFICATIES

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

Levensduur: Eenmaal AAN, kan de elektronische handgreep niet UIT worden gezet. De batterij van de elektronische handgreep zou voldoende moeten zijn voor een
standaard wervelkolomoperatie.

6. INFORMATIE MET BETREKKING TOT APPARATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

De elektronische handgreep is bedoeld voor eenmalig gebruik. De elektronische handgreep hergebruiken voor een nieuwe behandeling is verboden.
Verschillende potentiéle gevaren gerelateerd aan het hergebruik van de elektronische handgreep kunnen het risico voor de patiént verhogen. Sommige technische
kenmerken van de elektronische handgreep zijn niet compatibel met het hergebruik van het instrument. Mogelijke problemen met hersterilisatie en hergebruik zijn:

- een niet-functionerend apparaat,

- storingen van sommige of alle elektronische functies,

- onbekende wijzigingen aan de elektronische functie van het apparaat,

- een niet-steriel apparaat,

- de overdracht van ziekten of resten van reinigingsmiddelen 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.

De symbolen op het product worden hieronder beschreven:

Zie instructies voor gebruik Fabrikant Eenmalig gebruik Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

® . « » Z i
ﬂ |E0|§tl$l van het type “BF Vervaldatum (GED)) bD“bPel Stert'el MD | Medisch apparaat
(body floating) \S~__/ Parrieresysteem

LOT Batchnummer REF | cCatalogusreferentie

Informatie en verklaring van de fabrikant met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen
dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissies Groen 1 Het apparaat gebruikt alleen RF-energie voor zijn interne functie. Daarom zijn de RF-emissies erg laag en
CISPR 11 P zullen ze waarschijnlijk geen storingen veroorzaken in elektronische apparatuur in de buurt.
. Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle inrichtingen, met uitzondering van woningen en inrichtingen die
RF-emissies M . ) : -
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

Het apparaat is geschikt voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen
dat het apparaat in een dergelijke elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving — richtlijnen
Elektrostatische
ontlading (ESD) +8 kV contact +8 kV contact De vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn. Als de vioeren bedekt zijn
+ 15 KV lucht + 15 KV lucht met synthetisch materiaal, moet de relatieve vochtigheid minstens 30% zijn.

IEC 61000-4-2
Uitgestraalde RF 3V/m Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle inrichtingen, met uitzondering van woningen
IEC 61000-4-3 3V/m en inrichtingen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat
van 80 MHz tot 2,5 GHz f ) o ) f
gebouwen voedt die voor huishoudelijke doeleinden worden gebruikt.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Het apparaat is geschikt voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het apparaat 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 27 Vim
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM 5 kHz, 1 kHz 28 V/m
Uitgestraalde RF sine) PM; 18 Hz
704 - 787 MHz T
IEC 61000-4-3 9 V/m; PM 50%; 217 Hz 9 Vim Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels
800 - 960 MHz en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het
Nabijheidsvelden van 28 Vim apparaat worden gebruikt, met inbegrip van de kabels die door de fabrikant gespecificeerd

28 V/m; PM 50%; 18 Hz b
draadloze RF- zijn.
communicatieapparatuur | 1700 - 1990 MHz 28 V/m

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
Stroomfrequentie
magnetisch veld
(50/60H2) 30 Alm 30 V/m -
IEC 61000-4-8

De EMISSIE-eigenschappen van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in industriele 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.

Deel B: De elektronische handgreep die wordt gebruikt in de configureerbare Cannulated pediGuard

In deze configuratie moet de elektronische handgreep worden geassembleerd met de P2NDXXXX-naald, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik vervaardigd door
SpineGuard.
De handgreep kan niet worden geassembleerd met andere medische apparaten van andere fabrikanten dan SpineGuard.

Instructies voor montage

1. Controleer voordat u de P2NDXXXX-naald aan de handgreep koppelt of de actieve stylet (oranje kapje) volledig in de canule is geschroefd. De distale tip van de
actieve stylet moet zichtbaar zijn aan het uiteinde van de canule.

2. Koppel de naald aan de elektronische handgreep. U moet de naald op zijn plaats voelen klikken. Controleer of de naald volledig in de elektronische handgreep zit.

3. Activeer het apparaat door het contactlipje uit de elektronische handgreep te trekken. De activering wordt bevestigd door een piepend geluid en groene leds die
oplichten.

4. De Cannulated PediGuard is klaar voor gebruik.

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 Cannulated PediGuard naar het zachte weefsel (de wond) om een nominale hoge "pieptoon" te starten.

* Plaats de Cannulated PediGuard op het ingangspunt en schuif de tip door het spongieuze been op de verwachte positie van de schroef. Gebruik constante handdruk
en zachte afwisselende draaiende bewegingen. Er moet een geluid van gemiddelde toonhoogte en gemiddelde cadans te horen zijn.

Chirurgische techniek — MIS of percutane technieken

De chirurg moet het beoogde ingangspunt voor de pedikelschroeven lokaliseren met behulp van fluoroscopie en de verwachte ingangshoek bepalen met behulp van
zijn kennis van de MIS-procedure voor de plaatsing van pedikelschroeven, inclusief de analyse van de preoperatieve beeldvorming van de wervelkolom van de patiént.

Elke opening moet worden geboord met de volgende techniek:

« In het geval van een percutane procedure, breng de Cannulated PediGuard direct in via het zachte weefsel.

« In het geval van een mini-open procedure gebruikt u de specifieke retractor die bij de instrumentatieset van de pedikelschroef is geleverd, totdat het ingangspunt
direct zichtbaar is.

« Plaats de Cannulated PediGuard op het ingangspunt van de pedikel en langs de gewenste ingangshoek met behulp van fluoroscopie en perforeer het corticale bot
met de tip van de Cannulated PediGuard.

« Duw de tip van de Cannulated PediGuard door het spongieuze bot in de verwachte positie van de schroef. Gebruik constante handdruk en zachte afwisselende
draaiende bewegingen. Er moet een geluid van gemiddelde toonhoogte en gemiddelde cadans te horen zijn.

« De voortgang van de positionering van de tip van de Cannulated PediGuard door het lichaam van de pedikel en in het wervellichaam kan routinematig worden
gecontroleerd met fluoroscopie.

« Een verandering in toonhoogte en cadans van de audiofeedback duidt op een verandering in het type weefsel rond de tip van de Cannulated PediGuard. Als het
geluidssignaal verandert naar een lage toonhoogte en een lage cadans, geeft dit aan dat de Cannulated PediGuard de corticale wand nadert. Op dit moment kan
de richting van de Cannulated PediGuard worden veranderd met behulp van anatomische oriéntatiepunten en discretie.

Deel C: De elektronische handgreep die wordt gebruikt in de configureerbare Threaded pediGuard

In deze configuratie moet de elektronische handgreep worden geassembleerd met de volgende apparaten die uitsluitend door SpineGuard worden vervaardigd.

Instrumenten voor eenmalig gebruik die steriel geleverd worden: de DSG®-pen Ref. D1PUXXXX
Herbruikbare instrumenten die voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd moeten worden:

+ deDSG®-ratelgreep - Ref. D1IRHXXXX

+ deDSG®-schroefdraadassen - Ref. D1TAXXXX

+  deDSG®-huls - Ref. D1STXXXX

+ deDSG® Technology-instrumentenschaal: Basisref. D1TT1XXX en Ref. op het deksel D1TT2XXX.

Het kan niet worden geassembleerd met andere medische apparaten van andere fabrikanten dan SpineGuard.
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Instructies voor montage

1.

2.

3.

4.

5.
6.

Bevestig de geselecteerde schroefdraadas aan de ratelgreep. Controleer of de schroefdraadas volledig in de ratelgreep zit - de uitlijningsmarkering op de
schroefdraadas moet gelijk liggen met het distale uiteinde van de ratelgreep.

Steek de pen door het samenstel van de ratelgreep - schroefdraadas. Controleer of de knop van de pen volledig in de ratelhendel is geschroefd. Het distale uiteinde
van de pen moet zichtbaar zijn (3 mm +/- 1 mm) aan het distale uiteinde van de schroefdraadas.

Koppel de elektronische handgreep aan het samenstel van de DSG-pen en de schroefdraadas. Verzeker dat de elektronische handgreep goed is aangesloten op
de ratelgreep.

Activeer de Threaded PediGuard door het contactlipje uit de elektronische handgreep te trekken. De activering wordt bevestigd door een piepend geluid en groene
leds die oplichten.

In het geval van een percutane procedure, kan de DSG-huls gebruikt worden met de Threaded PediGuard door de schroefdraadas (met pen) door de huls te steken.
De Threaded PediGuard is nu klaar voor gebruik.

Raadpleeg voor meer informatie over de instructies voor montage de instructies voor montage in de verpakking van de DSG-pen of op de website van SpineGuard, sectie
«Gebruikershandleidingen: Threaded PediGuard».

Chirurgische technieken— Open en minimaal invasieve 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. Volg
voor elke boring nauwgezet de onderstaande procedure:

In het geval van een minimaal invasieve benadering gebruikt u de retractor die bij de instrumentatieset van de schroef is geleverd totdat het ingangspunt direct
zichtbaar is.
Bereid het ingangspunt voor de pedikelboring voor door het corticale bot met conventionele technieken te verwijderen.
Voor en tijdens de initi€le inbrenging van de PediGuard Threaded in het bot, moet u ervoor zorgen dat het ratelmechanisme in de neutrale positie staat.
Plaats de PediGuard Threaded op het ingangspunt. Er moet een geluid met een hoge toonhoogte en hoge cadans hoorbaar zijn.
Schuif de PediGuard Threaded in de pedikel langs het beoogde traject van de schroef. Bij het boren in de pedikel door het spongieuze bot moet er een geluidssignaal
met gemiddelde toonhoogte en gemiddelde cadans hoorbaar zijn
Zodra de eerste draden van de PediGuard Threaded in het bot zitten, schakelt u het ratelgreepmechanisme in door het met de klok mee te draaien. Dit maakt het
mogelijk om het instrument in kleine stappen in de pedikel te duwen aan de hand van een reeks afwisselende rotatiebewegingen van de handgreep.
De gegradueerde markeringen op de schacht met schroefdraad geven de voortgang van de distale tip in de pedikel aan en kunnen worden gebruikt om de lengte
van de in te brengen schroeven te schatten. Merk op dat de etsmarkeringen op de schroefdraadas ~3 mm bedragen voor de tip van de pen aan het distale uiteinde
van de schroefdraadas.
Een verandering in toonhoogte en cadans van de audiofeedback duidt op een verandering in het type weefsel rond de tip van de Threaded PediGuard. Als het
geluidssignaal verandert naar een lage toonhoogte en lage cadans, geeft dit aan dat de PediGuard Threaded de corticale wand nadert. Op dat moment kan de
richting van de PediGuard Threaded worden veranderd met behulp van anatomische oriéntatiepunten. Verander de richting op deze manier:
- Zet het ratelmechanisme in de neutrale stand.
- Draai de PediGuard Threaded tegen de klok in. U kunt een geluid met hoge cadans en een hoge toonhoogte verwachten. Dit wordt veroorzaakt door het bloed
rond de tip.
- BIijf van richting veranderen totdat het geluidsignaal met een gemiddelde toonhoogte en gemiddelde cadans hervat.
- Zet het ratelmechanisme in de voorwaartse positie en blijf de PediGuard Threaded naar voren duwen.

Chirurgische techniek — Percutane technieken

De chirurg moet het beoogde ingangspunt voor de pedikelschroeven lokaliseren met behulp van fluoroscopie en de verwachte ingangshoek bepalen met behulp van
zijn kennis van de MIS-procedure voor de plaatsing van pedikelschroeven, inclusief de analyse van de preoperatieve beeldvorming van de wervelkolom van de patiént.

Volg voor elke boring nauwgezet de onderstaande procedure:

Voor en tijdens de initiéle inbrenging in het pedikel, moet u ervoor zorgen dat het ratelmechanisme in de neutrale positie staat.
Verwijder de elektronische handgreep van de Threaded PediGuard en breng de Threaded PediGuard rechtstreeks in via het zachte weefsel. De DSG-huls kan worden
gebruikt om de zachte weefsels te beschermen: steek de DSG -huls op de DSG-schroefdraadas, voordat u de Threaded PediGuard door het zachte weefsel steekt.
Opmerking: Gebruik de DSG -huls niet met DSG -schroefdraadassen met een diameter groter dan 7,0 mm.
Plaats de Threaded PediGuard op het ingangspunt van de pedikel en langs de gewenste ingangshoek met behulp van fluoroscopie en perforeer het corticale bot
met de tip van de Threaded PediGuard. Het kan nodig zijn om de knop (van de DSG-pen) lichtjes aan te raken om de tip voorbij het ingangspunt te krijgen.
Wanneer de DSG -huls wordt gebruikt met de Threaded PediGuard:
- Schuif de huls omlaag zodat deze in contact komt met het bot.
- De gegradueerde markeringen op de schroefdraadas, zichtbaar boven de huls, geven de progressie van de distale tip van het instrument in de pedikel weer.
De dubbele lijnen op de schroefdraadas geven aan dat de eerste schroefdraad in contact staat met het bot, waardoor het ratelmechanisme kan worden gebruikt.
- Koppel vervolgens de elektronische handgreep erop. Wanneer de Threaded PediGuard voorbij het ingangspunt in de pedikel wordt ingebracht, kan er feedback
met een hoge toonhoogte en een hoge cadans hoorbaar zijn.
Schuif de Threaded PediGuard in de pedikel langs het beoogde traject van de schroef. Bij het boren in de pedikel door het spongieuze bot moet er een geluidssignaal
met gemiddelde toonhoogte en gemiddelde cadans hoorbaar zijn.
Nadat de tip van de Threaded PediGuard in de pedikel is geplaatst en de eerste schroefdraad in contact staat met het bot, schakelt u het ratelmechanisme in door
het met de klok mee te draaien. Hierdoor kan het instrument in kleine stapjes langs de pedikel naar beneden worden geschoven.
Duw de tip door het spongieuze bot in de verwachte positie van de schroef. De markeringen op de PS¢®-schroefdraadas kunnen worden gebruikt om de lengte van
de in te brengen schroef te schatten. Merk op dat de etsmarkeringen op de schroefdraadas ~3 mm bedragen voor de tip van de pen aan het distale uiteinde van
de Threaded PediGuard. Wanneer de DSG-huls wordt gebruikt, moeten de etsmarkeringen op de schroefdraadas, zichtbaar boven de huls, worden afgelezen. De
voortgang van de positionering van de tip van de Threaded PediGuard door het lichaam van de wervelpedikel en in het wervellichaam kan routinematig worden
gecontroleerd met fluoroscopie.
Een verandering in toonhoogte en cadans van de audiofeedback duidt op een verandering in het weefseltype rond de tip van de Threaded PediGuard. Als het
geluidssignaal verandert naar een lage toonhoogte en lage cadans, duidt dit erop dat de Threaded PediGuard de corticale wand nadert. Op dit moment kan de
richting van de Threaded PediGuard worden veranderd met behulp van anatomische oriéntatiepunten en discretie. Verander de richting op deze manier:
- Zet het ratelImechanisme in de neutrale stand.
- Draai de Threaded PediGuard tegen de klok in (u kunt een audiofeedback met een hoge cadans en een hoge toonhoogte verwachten - dit komt door het bloed
rond de tip).
- Blijf van richting veranderen totdat het geluidsignaal met een gemiddelde toonhoogte en gemiddelde cadans hervat.
- Schakel het ratelmechanisme in.
- Duw de Threaded PediGuard verder.
Zodra het gewenste traject en diepte bereikt zijn, maakt u de elektronische handgreep los. De DSG-pen wordt dan verwijderd om een geleidingsdraad door de
schroefdraadas en de ratelhendel in de pedikel in te brengen. Wees uiterst voorzichtig met de positie van de geleidingsdraad. Als de draad per ongeluk verder
schuift, kan dit heel gevaarlijk zijn. Zodra de geleidingsdraad is ingebracht, draai de richting van het ratelmechanisme om en draai de schroefdraadas los.

Chirurgische techniek — Anterieure benadering voor het voorboorgat in het wervellichaam

Voordat u de wervels boort met de Threaded PediGuard, bereidt u hetingangspunt voor en perforeert u de cortex van de wervel met behulp van standaardtechnieken.
Voor en tijdens de initiéle inbrenging in de wervels, moet u ervoor zorgen dat het ratelmechanisme in de neutrale positie staat. Dit zorgt ervoor dat het gemakkelijker
in de wervels doordringt.

Richt de tip van de Threaded PediGuard naar het zachte weefsel (de wond) om een nominale hoge "pieptoon” te starten. De DSG-huls kan worden gebruikt om
het zachte weefsel te beschermen.

Nadat de tip van de Threaded PediGuard in de wervels is geplaatst en de eerste schroefdraad in contact staat met het bot, schakelt u het ratelmechanisme in door
het met de klok mee te draaien. Hierdoor kan het instrument in kleine stapjes langs de wervels naar beneden worden geschoven.

Duw de tip door het spongieuze bot in de verwachte positie van de schroef. De markeringen op de DSG®-schroefdraadas kunnen worden gebruikt om de lengte
van de in te brengen schroef te schatten. Merk op dat de etsmarkeringen op de schroefdraadas ~3 mm bedragen voor de tip van de pen aan het distale uiteinde
van de Threaded PediGuard. 41



« Een verandering in toonhoogte en cadans van de audiofeedback duidt op een verandering in het type weefsel rond de tip van de Threaded PediGuard. Als het
geluidssignaal verandert naar een lage toonhoogte en een lage cadans, geeft dit aan dat de Threaded PediGuard de corticale wand nadert. Op dit moment kan
de richting van de Threaded PediGuard worden veranderd met behulp van anatomische oriéntatiepunten en discretie, indien dit nodig wordt geacht. Verander de
richting op deze manier:

- Zet het ratelmechanisme in de neutrale stand.

- Draai de Threaded PediGuard tegen de klok in (u kunt een audiofeedback met een hoge cadans en een hoge toonhoogte verwachten - dit komt door het bloed
rond de tip).

- Blijf van richting veranderen totdat het geluidsignaal met een gemiddelde toonhoogte en gemiddelde cadans hervat.

- Schakel het ratelmechanisme in.

- Duw de Threaded PediGuard verder.

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) 1 45 18 45 19
Fax: +33 (0) 145 18 45 20
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K?TGOKEUG(ETGI aTmo: ) H)\EKTpOVIKr’] )\GBr’] DSG@
SpineGuard Miag xpriong C€ous

ErXEIPIAIO XPHZHZ EL

To mapov eyxelpidio xpong dev_1oxuel oTig H.M.A. MNa va cupBouleuteite To eyxelpidSio xpRong mou 1oxUel oTig H.MN.A. emiokepOeite TNV €§g SielBuvon:
https://www.spineguard.com/products-and-applications/spine-products/user-manuals/

H HAektpoviki AaBi gival éva iatpotexvoAoyiké mpoidv Tou ouatruarog PediGuard® kai eival evowuatwuévn oTic akOAouBes Siauop@uwoiua IaTpoTEXVOAOYIKA TTpoiovTa: oTo
Cannulated PediGuard kai oo PediGuard Threaded. 3¢ kapia mepimrrwaon dev umopei 1o PediGuard® va urokaraoTAoEl TNV EUTTEIRIA 1 TIS YVWOEIS TOU XEIPOUPYOU OXETIKA
LE TIS avaTouikés doués. H xprion Tou armrookorrei oto va fonbd tov xeipoupyd otn diadikaaia ANYng amopaoswy Kard 1 OIGPKEIA XEIPOUPYIKAS ETEUBATNS OTO XEIPOUPYEIO.
H HAektpovikn Aan givar iatporexvoAoyiké mpoidv, diabéaiuo ae dU0 KOOTEIS:

. AaBr DSG (Kwd. avagpopds P2HE1000)
. AaBri DSG Connect (Kwd. avagpopds P2HE2000)

EkT16¢ £dv opileral S1apopETIKd, ol TTapoUaes 0dnyies xprRong IoxUouV Kai yia Tig 600 ekOOOEIS, Ol OTTOIES avapépovral aTo TTapov we «HAekTpovikn AaBh».
Ma xprion ue to Cannulated PediGuard, spapuéovrai to Mépog A kai 1o Mépog B Twv mapdviwv odnyiwyv xprRong.
Ta 1 xprion ue 1o Threaded PediGuard, epapudlovrar o Mépog A kai To Mépog C Tou mapdvrog eyxeipidiou xpAong.

Mépog A: HAekTpoviki Aafn

1. FTENIKH NMEPIFPA®H

H HAekTtpovikr) Aar| gival pia NAEKTPIKF) OUOKEUR, OXESIQOPEVN VIO XPAON OE XEIPOUPYIKEG eTTEPRATEIG o€ ouvduaopd pe oTuleols SpineGuard, yia Tn didvoign TTUANG
€10600U OTOUG PioXOUG Kal OTa oWwpaTa Twv oTrovOUAwY. H AgiToupyia Tou CUGTAPATOG €ival va €1I50TTOIET TOV XEIPOUPYOS yia TTIBavO KATayHa Tou AoloU TNG OTTOVOUAIKAG
OTAANG KaTd TN didvoign TTUANG 10680V yia TNV TOTTOBETNON SIAUXEVIKAG Bidag.

2. TEXNIKH MEPIrPA®H

H HAekTpovikr AaBn TTepIEXel éva NAEKTPOVIKG KUKAwa Kail SIATIBETAI WG aTTOoTEIPWUEVO, £TOINO TIPOG XPHoN 6pyavo piag xpAong.

H HAektpovikiy AaBn eival ouokeury TTou Asimoupyei pe pTratapia, pe péyioto pedpa €§6dou 5,5 pINiautép («mA»). ZUpewva pe Tn dnuooieupévn BiBAoypagia, n
TTapakoAoUBnan oplakwy TIHWYV aTraITel évtaon TouAdyxioTov 8—10 mA. H HAekTpovikr AaBH, n otroia dev TTpayUaTOTIOIEI KATAYPAPEG OPIAKWV TIHWYV, dEV TTPOOPICETAl VO
XPNOIMOTIOIEITAI WG UTTOKATAOTATO CUOKEURG TTAPaKOAOUBNONG OPIAKWY TIHWV.

Baoikég emddoelg:
Baoikég €mBOOEIG NAEKTPOVIKWY OToIxXEIWV: Ta nXNTIKG Kal Ta OTITIKA orjpata KaBodnyouv Tov XeIpoupyo Katd Tn didpKela TnG BIATPNONG Tou Hioxou. Ta ev Adyw
TTANPOPOPIOKA GAPATA PETAPEPOUV TTANPOPOPIEG AYWYINATNTAG TTOU XOPAKTNPICOUV TOUG I0TOUG O€ ETTAPA HE TNV GKPN TOU aioBnTrpa.

xetika pe 10 AaBr) DSG Connect:

YTapyel diaBéoiun Yia TTPOAIPETIKN AEITOUpYia yia TN HETAd0ON TwV JESOUEVWY QYWYINOTNTOG O€ PIa EEWTEPIKI 000vVN, WOTE va gival SuvaTh n ateikoévion Kail n eyypaer
Tou onpatog. O cuokeuég TTou eival eEOTTAICPEVES pE auTh TN AgiToupyia @épouv Tn orjuavon DSG Connect kai gival eE0TTAICUEVEG JE HOVADA ETTIKOIVWVIOG, N OTToia
peTadidel dedopéva péow eTTIKOIVWVIag pe padioouxvotntes (RF) (2,40-2,48 GHz), diapdpewaon GFSK kal péyiotn 100 €£6dou padioguxvotitwy 9,9 dBm).

3. OAHIIEZ XPHZHZ THZ HAEKTPONIKHZ AABHZ

3.1 Odnyieg ouvappoAdynong

AgoU agaipeBei n HAekTpovikA Aar| atrd Tn oTeipa CUoKeuaaia TNG, TIPETTEI VO GUVOPUOAOYNBE PE TIG AOITTEG DIOPOPPUICIUEG CUOKEUEG TToU ouvBéTouv To PediGuard Cannulated
(avatpégTe oto Mépog B) | To PediGuard Threaded (avatpégre oto Mépog C).

3.2 Evepyotroinon
MNa va evepyotroinoete TNV HAekTpovikAq Aapn, TpaBRgTe TNV Taivia evepyotroinang até tn Aapr). H evepyotroinon emBeBaiwveTal Pe Evav AXO €150TTOINCNG («UTTITT») KAl TIG
TpAoiveg evoeigeig LED.

3.3 XapaKTnpIoTIKG ao@aleiag

A@oU ouvappoloynBei e TG AoiTég ouakeuég Trou ouvBéTouv To Cannulated PediGuard ) To Threaded PediGuard, n HAektpovikr Aafr diaBétel diaTdgelg aopaAeiog yia
Tov £€Aeyxo TnG opBng AsiToupyiag Tng.

To PediGuard d106£Te1 d16popeg dIaTAgEIS acPaAeiag TTou ETITPETTOUV TOV EUKOAO €AeyX0 TNG 0pBNG AsiToupyiag Tou:

Mpdoivo LED Avappéveg AvaBooBrivouv 2BnoTég ZBnoTég 2BnoTég

Kitpivo LED 2BnoTég 2BnoTég 2BnoTég 2BnoTég Avappéveg

AlaBaBuiopévo nxnTIKO
onfua

o @ ® © ©

(1) H ouokeun givai evepyotroinuévr). EiTe To GKPO TNG CUOKEURG BEV EPXETAI OE ETTAQN HE I0TO £iTe BPIOKETAI OE ETTAPR PE 00T TTOAU XAUNANG QyWYINOTNTAG.

Hynmké onua Kavéva Suvexég Tpigiuo Kavéva Kavéva

@ To dkpo TNG CUCKEUNG PPICKETAI OF ETTAQY YE I0TE.
(® H 01d8un Tng parapiag gival TOAU XapnAr: Mnv XpnoIPOTIOIEITE T GUCKEUN.

(@ Eite n ouokeun gival atrevepyoTroinuévn eite n prrarapia dev Aeitoupyei. BeBaiwBeite o1 £xel apaipeBei n Taivia evepyotroinong. EGv n GUoKeun gival evEpYOTTOINUEVN
aAAG o1 evoeigeig LED apapévouv ofnaTég, NV XPNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUN.

® To AKPO TNG OUOKEUNG BeV AeIToupyei owoTd: Mnv XPNOIMOTIOIEITE T CUOKEUN.
Edv o1 evdeigeig LED dev gival opatég péow Tou Sid@avou ToIXwHaTog TNG AaBng, un xpnoiyotroleite Tnv HAektpovikn AaBn.

3.4 MpokaTapkTiKOi EAEYXOI

A@oU n HAektpoviki AaBr) cuvappoAoynBei pe TIG €TTIBUPNTEG DIAUOPPUICIUEG CUOKEUEG, TOTTOBETAOTE TO GKPO TNG CUCKEUNG OE YUTIOAOYIKO 0p0 (0,9% didAupa xAwploUyou
varpiou). Mpétrel va akouaTei éva £vTovo, diatmepaaTiko NxNTIKG ofjpa. O1 Tpdaiveg evdeigeig LED Ba mpétrel va avaBoaoBrivouv pe Tnv idia ouxvotnta. Edv xpnoiyoTroigital
METOANIKO PTTOA, pnVv ayyideTe TO UTTOA.

Edv dev akouoTei kavéva nxnTiIKS orjua, EVOEXETAI VO ATTAITEITAI KABAPIOPOG TOU BKPOU TNG GUOKEUNG HE ATTIO KABAPIOTIKO epyaAsiwy (TT.X. OPouyyapaki diabeppiag) i pe
eAa@pU XTOTTNPA TNG AaBrg Tou PediGuard otnv TTaAdun Tou Xepiou oag. 43



3.5 ZUvdeon pe TNV epappoyr) DSG Connect (TrpoaipeTikd) — 10X0el pévo yia Tn Ao DSG Connect
H AaBry DSG Connect, e§omrAiopévn pe Tn Aeimoupyia DSG Connect, ptropei va guleuxBei pe e§wrepikr) 08évn. O1 odnyieg avTioToiXiong Kal ol €18IKEG 0dnyieg Xpriong
diaTiBevTal oTnv e@appoyr) DSG Connect App.

3.6 MeTd Tn Xe1poupyikn eTéuRaon

H HAekTpoviki Aafn TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI HETA TN XEIPOUPYIKA ETTEURACT. ATTOPPIYTE TN CUOKEUN O€ KATAAANAOUG TTEPIEKTEG, LOOTE N KATAGTPOPK) TNG VA TTPAYUATOTTOINOET
ye TpdTTO TTOU TTpoCoTaTEUEl TO TTEPIBAAAOV. TMa AETTTOEPEIG TTANPOYOPIEG OXETIKA HE TN BIadIKATia QUTH, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG avTITTpéowTTo TnG SpineGuard.

ZnuavtikAg onueiwon: Xta KepdAaia 4, 5 kai 6, 0 6pog «Zuokeur)» avagépetal otnv HAekTpoviki AaBr, cuvappoloynuévn He AAAEG EIBIKA OXEDIQOUEVEG I0TPOTEXVOAOYIKES
ouokeuég atn dlapdpewon Cannulated PediGuard r) Threaded PediGuard.

4. ZHMANTIKEZ IATPIKEZ MAHPO®OPIEZ

4.1 MNMpoopifépevn xpRon
H XZuokeun TrpoopileTal yia xprion katd Tn didvoign TUANG €106d0u yia SiauxeviKn Bida, TTPOKEINEVOU VA TTAPEXEI OTOV XEIPOUPYO TTANPOPOPIEG HETW OTTTIKWV KOl NXNTIKWY
€100TTOINCEWV, Ol OTTOIEG UTTOBEIKVUOUV PETABOAR OTNV NAEKTPIKA QVTIGTAOTN OTO GKPO TOU OTUAEOU Kal EVOEXETAI VA UTTOONAWVOUV ETTAQPH TOU GKPOU UE POAaKOUG 10TOUG
kal mBavr didTpnon Tou @Aoioy Tou aTTovOUAOU.

To Threaded PediGuard 1rpoopidetal £1miong yia Xprion katd mn didvoign UANG €10680u, Ye OKOTTO ThV UTTOd0XK BISWY OTO CWUa Tou oTTovOUAoU (TTPOCBIa XEIPOUPYIKR
TTPOCEyyIon).
4.2 Evoeigeig
H Zuokeun evdeikvuTal yia OAEG TIG XEIPOUPYIKEG ETTEMPRATEIG TTOU ATTAITOUV TN Sidvoign TTUANG €106d0u yia dlauxevIKEG Bideg.
To Threaded PediGuard evdeikvuTtal eTriong yia Tn 8idvoign TTUANG €10680uU Ye OKOTTO TnVv uTrodoxr BISWY OTO GWHA ToU GTTOVOUAOU.

H Zuokeun evdeikvutal yia Xprion 1600 o€ avoixTég 600 kal oe diadepuikég (MIS) xeipoupyikég TTpooeyyioelg oTn oTTovOUAIKA oTAAN. H Zuokeun evdeikvuTal €1TioNG yia
XPAON ME AKTIVOOKOTTIK KaBodAynon o€ d1adeppIkES (MIS) XEIPOUPYIKES TTPOOEYYIOEIG OTN OTIOVOUAIKA OTRAAN.

4.3 Z1oxeu6pevog TTANBuo oG

H Zuokeun) poopidetal yia eviAIkoug kal TTaIdIaTpikoUg aoBeveig TTou utToBAAAOVTal O€ XEIPOUPYIKN €TTEURAON OTN OTIOVOUAIKN GTAAN Kal atraiTeital didvoign TTuAng
€10000U 0TOUG OTTOVOUAOUG. H Zuokeur dev pTTopei va xpnoiyoTroinBei og TTpéwpa ) veoyvd evw ol aaBeveig TTPETTEl va €xouv owuaTikd Bapog TouhdxioTov 25 kg.

4.4 TMpoopigépevo tepIBaArov xpRong (XpAOTES)
H XZuokeur| TrpoopideTal yia Xprion atéd XeIpoupyoUg O€ VOOOKOUEIA.

4.5 AvTevdeigeig

- MaBoAoyieg TTou agopolv Tov PAoI6 Tou GTToVOUAOU.

- AoBeveig TTou @Epouv BnuaTtodoTn ) oTroIadATTOTE AAAN EVEPYT] IATPOTEXVOAOYIKF) CUGKEUR.

- H Zuokeun dev TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI O€ APEDT ETTAQPH UE TO KEVTPIKO VEUPIKO oUaTNUA.

- H emragn pe omroiodATIoTE THAKA TNG OKANPAG UAVIYYAG, €iTE TIPOKEITAI VI TO TUAMA TTOU TTEPIBAAAEI TOV VWTIAIO HUEAS EITE yia TO THAKA TTOU TTEPIBAAAEI TIG VEUPIKEG PICEg
£€wg Ta vwTiaia yayyAia, TTPETTEI va aTTOQEUYETAI.

4.6 Npoeidotroinoeig
*  Mnv XpNOIYOTIOIEITE TN OUCKEUN:

- X& TTapouaia eUPAEKTWY avaigOnTIKWY,
- X& Beppokpacia xwpou dvw Twv 30°C,
- e epIBAAAov pe uypaaia.
* Hxpnon Tng CUOKEUNG O€ OUVONKEG EKTETAPEVNG OOTEOTTOPWONG OEV CUVIOTATAL. Z€ IO TETOIQ TTEPITITWAN, N KATACTAGT TOU 00TOU TIPETTEI VO AIOAOYEITAI EVOEAEXWIG
TIPIV OTTO TN XPAON TNG CUCKEUNAG.
*  XpnOIYOTIOIEITE OTTOKAEIOTIKG €§apTAMATA TToU Trapéxovtal amd Tn SpineGuard. H xprion e€§aptnudTwy ommd GAAOV KATAOKEUOOTH EVOEXETAI VO TTPOKAAECE!
SuoAeIToupyia TNG CUCKEUAG Kal va gival emBAaBAG yia Tov acBevr.
e Aev emMTPETTETAI KAPiQ TPOTTOTTOINGN aUTOU Tou £€OTTAICHOU.
* H tomoBétnon Tou aoBevr) eTAvw OTN XEIPOUPYIKA TpaTteda eival Kpiolun. BeBaiwBeite 6T TUXOV KIVATEIG TwV KATW GKpwv dev Ba TTPOKAAETOUV TPAUNATIONO TOU
aoBevA ) TITWoN a1Td TN XEIPOUPYIKK TPATTECQ.
*  ATTo@UyeTE OTTOIOOATIOTE ETTAPH JETAEU TNG CUOKEURG KAl TOU aoBevr| KOTA T XPAON CUCKEUNG NAEKTPOKAUTNPIAONG 1 aTTIVISWTH.
* H xprion TG OUOKEUNG KOVTA GTOV BWpaka eVOEXETAI va AU el ToV KivOuvo Kapdiakou IVIBIoHOU.
* Hyxpron Tng Zuokeungae auvduacoud pe GAAN NAEKTPOVIKN IOTPIKA GUOKEUT aTTaITEN IDIAITEPES TTIPOPUAALEIG. KaTd TN Xprion TNG ZUOKEURG EVOEXETAI va TTapaTnpnBolv
diatapayég ato nAektpokapdioypagnua (HKI) Tou acBevr). Or avwpahieg auTég TTavouv apéowg HOAIG agaipeBei To 6pyavo.
*  XZHMANTIKO: Mnv emitpémere Tn digioduon uypwv 1 {Evwv cwudtwy otn AaBn (atmrayopeletal n BUBIoN TNG NAEKTPOVIKAG AABAG, akOun Kail yia MIKPG XPOVIKO
S160TNHA). Z€ TTEPITITWAN €1I0680U UYPWV A {EVWV CWHATWY OTO TTEPIBANUA TWV NAEKTPOVIKWY, UNV XPNOCIPOTIOIEITE TN CUCKEUN.
* H xprion Tou rapdvTog e¢otrAiopol SitAa i aToiBaypévn pe GAAov e€oTTAIoNS Ba TTPETTEl va aTTo@eUyETal, KaBWG EVOEXETAI va 0dnyroel o€ akatdAAnAn Aeiroupyia.
Edv pia Tétoia xpAon ival amrapaitntn, 0 Tapwyv e§0TTAICUOG Kal 0 GAAOG EOTTAIGHOG Ba TTPETTEl va £TTITNPOUVTaI, WOTE va JIaoPANICETal OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.
* O @opnT6g €EOTTAIOUAG ETTIKOIVWVIWY PE PABIOCUXVOTNTEG (CUMTTEPIAAUBAVOUEVWYV TTEPIPEPEIOKWV, OTTWG KAAWDIA KEPAIAG KAl EEWTEPIKEG KEPAIEG) DEV TTPETTEI va
XPNOoIpoTIoIEiTal O€ aTTOaTACN HIKPOTEPN aTré 30 cm (12 ivioeg) atrd OTTOI0dNTTOTE TUANA TNG CUOKEUNG. Z€ avTiBETn TIEPITITWOT, EVOEXETAI VA TTPOKANBET uTTORGBUION
NG ammédoong Tou TTapOVToG £OTTAIOHOU.
* H Aeiroupyia og kovTivr) atréoTtaon (1r.X. 1 pérpo) atrod 1aTpIkd NAEKTPIKO €EOTTAIONG BepaTreiag Bpayxéwy KUPATWY A pIkpokupdtwy (ME) evOéXeTal va TTPOKOAEDEI
aoTdBeia oTnVv ££000 TNG CUOKEUNG.
4.7 NMpo@uAdgeig
* HemAoyn Tng diapétpou Kai TG SIapOpPwaong TNG CUOKEUNG KaBopideTal atrd Tn SIAGUETPO TwV BIBWY TTOU €TTIBUET va TOTTOBETAOEI O XEIPOUPYOG, ATTO TNV avaTopia
TOU onueiou ToTrOBETNONG (MIOXOG ) oWHA aTTOVOUAOU) Kal aTrd To HEyEBOG Tou aTToVOUAOU.
*  Omwg pe KEBe XeIpoupyIKd Opyavo, N ZUCKEUN TIPETTEN VO ETTIBEWPEITAI TTPOCEKTIKA TIPIV aTTd TN XPRON.
*  Mpiv amé 1o dvolyua, va TTPayHATOTIOIEITAl TIAVTOTE OTITIKOG EAEYXOG TNG AKEPAIOTNTOG TNG OTEIPAG CUOKEUAOiag. H cuokeuaaoia 8ev TTPETTEI VA TTAPOUCIALEl {NMIEG 1
dIaTPACEIG Kal TTPETTEN va gival oppayiopévn. EAv n cuokeuaoia €XEl avoIxTel 1) £XEI UTTOOTET {nMId, TO TTPOIOV dEV TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAL.
« Edv 10 PediGuard téoel katd AGBog 070 £€50¢OG, UNV TO XPNOIPOTIOIEITE.
* Mn xpnoipotolgite To PediGuard €dv 8ev akoUyeTal pubuikd nxNTIKS orjua («dTmT») 6tav BuBidetal og didAupa gualoloyikol opou.
« Edv o pdoiveg evdeigeig LED eival avappéveg aAd dev avafoofrivouv 6tav n ouokeury BuBifetal o didAupa @uolohoyikoU opol (avolxTd KUKAwA), un
xpnaiportroleite To PediGuard.
*  Na BeBaiwveaTe TTAVTOTE OTI AKOUYETAI TO NXNTIKO OAPa («PTTITT») Kal OTI o1 TTpdaiveg evdeiteig LED eival avapuéveg Tav To AKpo Tou opydavou £PXETAI O€ ETTOPH UE
TO TPAUPA TOU aGBeVOUG.
*  Mnv emavarmooTelpwveTe TNV HAeKTpOVIKA AaBH.
e IV TEPITITWAON TTPOaBIag TTPOoTIEAACNG, Ol TTVEUHOVEG agpifovTal ETTIAEKTIKA, ETIITPETTOVTAG TNV KATAPPEUGN TOU TIVeUJOVA OTNV KUPTA TTAEUPA Kal Tn dnuioupyia
XWPOU £pyaciag” woTdoo, UTTApXE! KivOuvog SIATPNONG TwV TIVEUPOVWY edv dev Exel ETTITEUXOEl owOTA oUPTITUEN.
*  EAagpd xTutmpaTta atnv HAekTpovikr) Aapr| gival atrodekTd, woTOC0 GUVIOTATAIl VO OTTOPEUYETAI TO UTTEPBOAIKO XTUTTNPA TTPOKEIPEVOU Va PNV TTPokAnBei BAGRN oTo
nAekTPOVIKS ouaTnUa.
« Tpiv atmd Tn didvoign véag oTTAG, KaBaPIoTe TO GKPO TOU OpYAavou e HAAOKOS TTavi ePTTOTIONEVO PE SIGAUPA GuUGIoAOYIKOU opou.
Znueiwon: Ave€dpTnTa atd Tn XEIPOUPYIKA TEXVIKHA TTOU XPNOIUOTTOIEITaI F TN dIaudp@wan Tou 1TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, gival TIOAvVO va TTPOKUWOUV PUTKEG OUCTIAOEIG
g€ TEPITTWOnN SIATPNONG Tou PAoIoU Tou 00TOU. Z€ AUTH TV TTEPITITWON, JIAKOYTE TNV TTPOWONON ToU OPYAvou Kal EAEYETE TNV TTOPEIT TOU.

4.8 MiBavég avemBUUNTEG EVEPYEIEG

O1 mBavég aveTniBUPNTEG EVEPYEIEG KATA TN XPrion Tou ouoTApaTog PediGuard gival ol akdAouBeg:
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AVEIOUUNTES EVEPYEIES TTOU £XOUV KATAYPAQEl O& KAIVIKES EAETES Kal TTapouadiddouv ouxvoTNTA EUPAvIONS HIKPOTEPN TOU 0,5%:
*  NeupoAoyIKEG ETTITTAOKEG: ATTWAEIT VEUPOAOYIKWYV AEITOUPYIWYV, EUPAVION PIOTTABEIWY, TPAUPATIOMOI TNG OKANPAG PAVIYYAS Kai/f TTovog. Neupoayyelakr aveTTapKela,
gupTepiAapBavopévng TG TTapdAuong ) GAAwv cofapwv BAaBwv.
*  AMeg emITTAOKEG (DlATAPOXEG TOU YOOTPEVTEPIKOU, OUPOAOYIKOU F/Kal avaTIaPAYwYIKOU GUOTAPATOG, AoidwéEn, BAGBN HOAAKWY 10TWV).

AVEmIOUUNTES EVEPYEIES TTOU £XOUV Karaypapei o€ KAIVIKES UEAETES pe auxvoTnTa supdvions 0% orn BiBAloypagia kai otnv emiTtipnon pera 1n diason ornv

ayopd:

*  EpBiounxavikég TMITTAOKEG: HUIKEG OUOTTAOEIG TTOU TTpoKaAoUVTal aTTd dIEYEPTN TG VEUPIKAG PIfag, KATAYPO TOU OTTOVOUAIKOU GWUATOG.
«  Kapdiohoyikég eTTITTAOKEG, 10iwg 0€ 00Beveig pe BnUaTOdOTEG.
* Alappon gyke@alovwTiaiou uypou.

e AyyelakEég ETTITTAOKEG.

5. TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ

ATtroBnkeuon: H nuepopnvia ARENG avaypa@eTtal aTnV eEWTEPIKr) ouokeuaaia kal TTpéTTel va Tnpeital. H HAekTpovikA AaBn Ba TpéTrel va atrobnkeletal o€ kaBapo kal Enpd
XWPO, o€ auverkeg Beppokpaaiag TepIBAANOVTOG.
Aidpkera {wng: Metd Tnv evepyotroinon, n HAekTpovikA AaBr) dev ptropei va amevepyotroinBei. H ymatapia 1ng HAekTpovikAg AaBAg TTapéxel ETTAPKNA auTovopia yia pia
TUTTIKA XEIPOUPYIKA €TTEURACN OTN OTTOVOUAIKK OTAAN.

6. MAHPO®OPIEZ ZXETIKEZ ME ZYZKEYEZ MIAZ XPHZHZ

H HAektpoviki AaBn gival ouokeun piag xpriong. H emavetegepyaoia kal n emavaypnoiyotroinan tng HAekTpovikrg AaBrg atayopeUovTal.

ApKEeTOi duvnTIKOi Kivduvol TTou OXeTI(ovTal Pe TNV eTravayxpnaoigoTroinon Tng HAekTpovikAg AaBrg evaéxeTal va auéoouv Tov kivduvo yia Tov aaBevr). Opiopéva TeXVIKA
XapakTnpIoTikd TNG HAekTpovIkAG AaBrg Bev gival cupBaTd Pe TNV TTAVaXPNCIPOTIoiNoN Tou opydvou. MiBavd TpoBAARpaTa TTou oXeTi(ovTal PE TNV ETTAVOTIOOTEIPWGON KAl
TNV €TTavaypnaipotoinon mepiAauBdvouv:

Ta oUuBoAa TTou avaypd@ovVTal OTO TTPOIOV TTEPIYPAPOVTAI TTAPAKATW:

EE BAétre 0dnyieg xpriong

Mn Aeitoupyia TNG OUOKEUNG,
AaToxia opIguEVWY 1} GAWV TWV NAEKTPOVIKWVY AEITOUPYIWY,

AyvwoTeg HETABOAEG OTN AEITOUpPYia TwV NAEKTPOVIKWY TNG CUCKEUNAG,

Mn oTeipa ouokeun,

Metddoon voowv, UTTOAEIUUOTA KOBAPIOTIKWY TTAPAYOVTWY /KAl ATTOAUMAVTIKWY.
EmitTAéov, n eTTavayxpnoipoTToinon MIog CUCKEUAG Hiag Xpriong Ba éxel wg aTToTEAEOUA TNV ATTWAEIA TNG IXVNAACIPGTNTAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG KOl TNV ATTWAEIQ
TNG TEXVIKAG TEKUNPIWONG, OTTWG TwV 0dNYIWV XPACNG.

R
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ogwya)

LOT

ApiBuog TTapTidag
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Mévo yia pia o .
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o
y/ N\ . .
E=) womeem,
N———

MD

latpotexvoAoyIko TTPoidV

MAnpo@opieg kai SHAAWGCN TOU KATOOKEUAOTH OXETIKA ME TNV NAEKTPOUAYVNTIKH cupBaTtérnta (EMC).

KaTteuBuvThpieg odnyieg kal SAAWON TOU KATOOKEUOOTH OXETIKA PE TIG NAEKTPOUOYVNTIKEG EKTTOMTTEG.

H Zuokeun mrpoopideTal yia Xprian aT1o nAekTpopayvnTiké TepIBaAAov TTou kaBopileTal TTapakaTw. O TTEAGTNG 0 XPNOTNG TNG ZUOKEUNG Ba TTpETTEl va dlac@aliel 6Ti n
OUOKEUN XPNOIYOTTOIEITal OE TETOIO TTEPIBAAAOV.

AOKIPN EKTTOPTTV ZupBaréTnTa HAekTpopayvnTiké mepifdAAov — KareuBuvThpieg odnyieg
EKTIOWTIEC POBIOGUXVOTATWV ) H ;ucKsun xpnmplorrom svspvslu'puélocux}/ommvl(RF) C(TI'OK)\EIGTIKG' yla TV squslen Tng’ AerToupyia. Qg §K
CISPR 11 Oudda 1 TOUTOU, Ol EKTTOMTTEG PAdIOCUXVOTATWY TNG €ival TTOAU XapunAég kai Oev gival TOavO va TTPOKAAECOUV TTOPEPBOAEG
€ KOVTIVO NAEKTPOVIKO £EOTTAIOO.
EKTTOuTTéG padIooUXVOTATWY KAGoN A H Zuokeun gival KaTdAANAN yia xpAon o€ OAEG TIG EYKATAGTAOEIG EKTOG TWV OIKIOKWY, KABWG Kal OE EKEIVEG TTOU dEV
CISPR 11 n guvdEovTal AUETA PE TO dNUOCIO BiKTUO TTAPOXAG XAUNANG TAONG TTOU TPOPODOTE( KTHAPIA YIA OIKIaKA XPrion

KateuBuvtipieg odnyieg kal SAwon Tou Kataokeuao T — HAEKTpopayvnTIKA aTpwaoia

H Zuokeun eival kaTEAANAN yia xprion oTo nAekTpopayvnTiKS TTEPIBAAAOV TTou kKaBopileTal TTapakaTw. O TTEAGTNG i 0 XPAOTNG TNG ZUCKEUNG TTPETTEI VO SIGOPAAICE! OTI
QUTH XPNOIPOTIOIEITAI O€ TETOIO NAEKTPOUAYVNTIKG TIEPIBAAAOV.

ekpdption (ESD)

+ 15 kV aépag

Aokipn atpwoiog ETimredo Sokipng ouE;;?;frfmg HAekTpopayvnTiké TepiBaAAov — KateuBuvTrpieg odnyieg
HAextpooTaikn + 8 kV emmaen + 8 kV emmaen

+ 15 kV aépag

Ta dateda Ba TpéTTel va gival atmd EUAo, okupddepa f Kepapikd TTAakidio. Edv Ta ddtmeda
ival KaAuppéva pe GUVBETIKG UAIKO, N OXETIKA Uypacia Ba TTpéTel va ival TouAdxioTov 30%

IEC 61000-4-2

Aggl\gzjﬁuo):/%lipizsg 3Vim H Zuokeun gival Kat@AANAN yia xprAon o€ OAEG TIG £YKATAOTAOEIG EKTOG TWV OIKIAKWY,
P XVOTNTES . . 3 Vim KOBWG Kal o€ ekeiveg TTou Bev ouvdEovTal GUETA PE TO dNUOTIo SIKTUO TTAPOXAG XOUNAARG
IEC 61000-4-3 atmd 80 MHz ¢wg 2,5 GHz

TAONG TTOU TPOYODOTEI KTAPIA YIa OIKIAKH XPAoN
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KaTteuBuvTrpieg odnyieg kai SHAwWGON Tou KATAOKEUAOTH — HAEKTPOPAYVNTIKA aTpwaia

H Zuokeun gival katdAAnAn yia xprion oTo nAekTpopayvnTiko TrepIBAAAoV TTou KaBopidetal TTapakaTw. O TTEAATNG ) 0 XPAOTNG TNG ZUCKEUNG TTPETTEI VA SIACPAAICel OTI
QAUTH XPNOIUOTIOIEITAI O€ TETOIO NAEKTPOUAYVNTIKG TTEPIBAAAOV.

Aoxkiun arpwaoiag ETritredo dokipng GUE;;?;'I‘BI;GQ HAekTpopayvnTiké TepiBdAAov — KareuBuvThpieg odnyieg
380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 V/m
A Aol 430 - 470 MHz
KTivoBoroUpeveg 28 Vim; (FM 5 kHz, 1 kHz 28 V/m
padloouxVvoTNTEG sine) PM; 18 Hz
IEC 61000-4-3 704 - 787 MHE 9V/m O @opnTdG €EOTTAIOUOG  ETTIKOIVWVIWY  HE  PAdIOCUXVOTNTEG  (CUMTTEPIAQUBAVOUEVWY
9 Vim; PM 50%; 217 Hz TTEPIPEPEIOKWY, OTTWG KOAWSIA KEPAIDV Kal EEWTEPIKEC Kepaieg) Oev TPETEl va
Media yerrviaong 800 - 960 MHz 28 V/m Xpnolpotroigital oe ommoéaTacn MIkpoTepn amé 30 cm (12 ivioeg) ammd OTToIodATIoTE
pe e€otTAiopd 28 V/Im; PM 50%; 18 Hz TUAMA TNG OUOKEUNG, oupTrepIAapBavopévwy Twv KaAwdiwv TTou kaBopifovTal até Tov
aoOppava’ 1700 - 1990 MHz 28 V/m KOTAOKEUAOTH.
ETTIKOIVWVIWVY [E 28 V/m; PM 50%; 217 Hz
padloouxvoTTEG 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 TTedio
ouxveTnTag I0XUog
z m m -
50/60 H 30 A/ 30 V/
IEC 61000-4-8

Ta XOPOKTNPIOTIKE EKTTOPTIWY TOU TTApPOVTOG €COTTAIONOU Tov KaBIoToUv KatdAAnAo yia xprion oe Blopnxavikég Tepioxég kal voookopeia (CISPR 11, KAdon A). Edv
xpnoipotroinBei o€ oikiakd TTePIBEAAoV (yia To oTroio kavovika atraiteital CISPR 11, KAdon B), o TTapwv €§oTTAICNOG evOEXETAI VO PNV TTPOOPEPEI ETTAPKI TTPOCTAGTO
£VAVTI UTTNPECIWV ETTIKOIVWVIAG Pe padioouxvoTtnTeg. O xprioTng evOExeTal va XpelaaTei va AdBel HETPA PETPIAOPOU, OTTWG N METEYKATAOTOON i O avaTtpooavaToAiopég
Tou €§oTTAIcpOU.

Mépog B: H HAekTpovikn AafR Trou xpnoipoTtrolgital otn diapop@woipun cuokeurp Cannulated PediGuard.

21N ouykekpipévn dlapopewan, n HAekTpovikA AaBr TTpétrel va ouvappoAoyeital pe Tn BeAdva P2NDXXXX, cuokeun piag Xpriong Trou katackeuddetal atré 1n SpineGuard.
Aev emMTPETTETAI N GUVAPPOAOYNOT) TNG HE GAAT IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU KATAOKEUAZOVTAI ATTO KATAOKEUOOTEG SIAPOPETIKOUG aTTd Tn SpineGuard.

0dnyieg ouvapuoAdynong
1. TMpiv amé tn oOvdeon Tng BeAdvag P2ZNDXXXX otn AaBn, eAéygte 6T 0 evepydg OTUAESG (TTOPTOKAAT KOTTAKI) ival TTARPwG BIdwHEVOg péoa oTnv KavouAa. To ammw
dKkpo Tou evepyoU OTUAEOU TTPETTEN Va gival opaTd OTO GKPO TNG KAVOUAQG.
2. XuvdéoTe Tn BeAdva otnv HAekTpovik AaBh. ©a Tpérel va aioBaveeiTe 6Tl «kkOUUTIWVED OTn B€0n TnG. EAEYETE 6T N BeAdva €xel epTTAakei TTApwG oTnv HAekTpovikr Aapr).
3. EvepyotmoifoTe Tn ouokeun TpaBwvTag Tnv Tavia evepyotroinong amé tnv HAektpovikA AaBr. H evepyotroinon empBeBaiverar ye évav Ao €180TT0INGNG (KUTTITT»)
KQI TO QVappa Twv TTPdcivwy evdeiiewy LED.
4. To Cannulated PediGuard eival TTAéov é1oIpo yia Xprion.

XelpoupyIKn TeEXVIKI — AVOIXTEG TEXVIKES

O XeIpoupyodg TTPETTEI VO TTPOETOINACEI Ta TTPOBAETTONEVA Onueia €10680U yia TIG OIQUXEVIKEG BIOEG, XPNOIMOTIOIVTAG TIG TTPOTINWHEVEG AVOIXTEG TEXVIKEG, WOTE va
atrokaAu@Bei n otrioBia emmigaveia TNG oTTovOUAIKAG OTAANG. H owaoTr) B€an Tou anpeiou £106d0u Kail N ywvia €10680u uTropouv va eAeyxBoUv péow OKTIVOOKOTTNONG.

Kd0e oty Ba péTrel va diavoiyeTal CUP@WVA PE TNV akOAouBn TEXVIKA:

« TpoeTtoipudoTe To onueio e106d0u yia TN SIAVOIEN aPaAIPWVTAG TO PACIWSEG 0OTO.

« 0dnynote 1o dkpo Tou Cannulated PediGuard otov pahako 1016 (Tpadua), WaTe va evepyoTroindei éva SiaBabuiopévo, uWnAng ouxvoeTnTag NXNTIKO GAPA
(«pTTITTY).

« TomoBetrioTe To Cannulated PediGuard oTo anueio €106d0u Kal TTpowBACTE TO AKPO TOu PETa aTTd TO OTTOYYWIEG 00TO, OTNV TTPOPRAETTONEVN BEoN TN Bidag. AoKeiTe
oT0Bepr) TTiETN PE TO XEPI KAl TIPAYMOTOTTOIEITE ATTAAEG, EVAANGE TTEPIOTPOPIKEG KIVATEIG. MPETTEl va akoUyeTal NXNTIKO GPA HEONG TOVIKOTNTAG KAl HETOU pubpou.

Xeipoupyikn Texvikn - MIS 1} S1a0epluIKES TEXVIKES
O xeIpoUPyOG TIPETTEI VO EVTOTTIOEI TO TIPOBAETTOPEVO GNUEIO £1GODOU YIA TIG DIAUXEVIKEG BIOEG HETW AKTIVOOKOTINONG KAl VA TTPOCBIOPIOEl TNV AVAPEVOUEVN Ywvia £106d0u,

QgIOTTOIWVTAG TIG YVWOEIG TOU OXETIKA PE TIG EAGXIOTA ETTEPRATIKEG (MIS) TEXVIKEG TOTTOBETNONG BIQUXEVIKWY BIBWY, CUPTTEPIAGPBAVOHEVNG TNG AVAAUGNG TTPOEYXEIPNTIKWY
QTTEIKOVIOTIKWY EEETACEWYV TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG TOU a0BevoUg.

Kd0e oty Ba TpéTrel va diavoiyeTal CUPQWVA PE TNV akOAouBn TEXVIKA:

e Xg TEPITTTWON dIadePPIKAG TEXVIKAG, eloaydayeTe atreudeiag To Cannulated PediGuard péow Twv HOAOKWY 10TWV.

*  Xg TIEPITITWON HiVI QVOIXTAG TEXVIKAG, XPNOIMOTIOIOTE TOV EI8IKO SIACTOAEQ TTOU TTAPEXETAI PE TO OET TOTTOBETNONG DIAUXEVIKWY BIdWV, PEXPI TO GNnpEio 106d0u va
KOTAOTEl GuETa opaTod.

+ TomoBetoTte 10 Cannulated PediGuard oto onueio €1l06d0u Tou PioXou Kal Katd WAKOG TNG €TMOUUNTAG ywviag £106d0U, XPNOIUOTIOIWVTAG OKTIVOOKOTTINON, Kal
SIaTPUTIAOTE TO PAOILIBEG 00TS pe To Akpo Tou Cannulated PediGuard.

*  [powBnoTe 10 dkpo Tou Cannulated PediGuard péoa amd 10 oTOoyywdeg 00Td, otV TpoPAeTréuevn Béon Tng Bidag. Aokeite oTaBepn TTiEoN PE TO XEPI Kal
TIPAYMATOTIOIEITE ATTAAEG, EVAAAGE TTEPIOTPOPIKES KIVATEIG. MPETTEN va akoUyETal NXNTIKG OApa péong ToVIKATNTAG Kal péoou pubuou.

* H mpdodog Tng TommoBETNONG Tou dkpou Tou Cannulated PediGuard péow Tou 0WPaTog TOUu OTTOVOUAIKOU HigYOU Kal EVTOG TOu OTTOVOUAIKOU GWHATOG PTTOPEI Va
eAEYXETAI TAKTIKA HECW AKTIVOOKOTINONG.

* H petaBoAn otnv TovikéTNTA KAl aTOV puBPOG Tou NXNTIKOU aApaTog uttodnAwvel aAAayr) atov TUTTo Tou I0ToU yUpw atrd 1o dkpo Tou Cannulated PediGuard. Edv To
nxnTIKG oApa YeTaBAnBei og xapnAng TovikédTnTag Kal XapnAou pubuol, autd utrodnAwvel 611 To Cannulated PediGuard Trpoaoeyyidel Tov @Aoid Tou 0GToU. Z€ auTh
TNV TePiITTwon, 1o Cannulated PediGuard ptropei va avakateuBuveei, pe Tn XpAon avaTodiKWwy CNUEIWY avagopdg Kal Pe SIaKPITIKOUG XEIPITUOUG.

Mépog C: H HAekTpoviki Aafn mou xpnoipotroigital oTn Siopoppwaoiun cuokeun Threaded PediGuard.

e auth) Tn diagdpewan, n HAektpovikr Aafn TTPETTEl va CUVOPUOAOYEITAI PE TIG OKOAOUBEG CUOKEUEG, OI OTTOIEG KATAOKEUAZOVTAI ATTOKAEIOTIKG atrd Tn SpineGuard:

Egaptipata piag xpriong (rapéxovtal amooTteipwpéva): Meipog DSGP® - Kwd. avagpopdg D1PUXXXX
Emravaypnaoigotrolotpeva egaptipaTa (TTpETTel va kaBapiovTal Kal va aTTOGTEIPWVYOVTaI TIPIV aTTd Tn XPAoN):

* AaBn kaoTaviag DSG® — Kwd. avagopdg DTRHXXXX

*  Xmeipotounpévol dgoveg DSG® - Kwd. avagopdg D1TAXXXX

*  Xithvio DSG® — Kwd. avagpopdg D1STXXXX

* Aiokog Opyavwv Texvoloyiag DSG®: Baon — Kwd. avagopdg D1TT1XXX kai Kamdkl — Kwd. avagopdg D1TT2XXX.
H ouokeun dev EMITPETTETAI VO GUVOPHPOAOYEITAI UE IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA GAAWYV KATAOKEUAOTWY TTANV TG SpineGuard.
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ZuvOEOTE TOV ETTIAEYHEVO OTTEIPOTOUNMEVO Ggova oTn Aar kaoTaviag. BeBaiwBeite 611 0 atreipotounuévog dgovag éxel acgpalioel TTApwg aTn AaBr kaaTaviag. To
onUAEd! eUBUYPGUMIONG OTOV OTTEIPOTOUNMEVO Ggova Ba TTPETTEN va ival OTO iB1o TTITTEDO PE TO ATTW AKPO TNG AaPnG KaaTaviag

EioaydyeTe Tov TTEipo péow TOU OUYKPOTAPATOG AaBNG KaoTAviag — oTreipoTtopnuévou dgova. EAEyETe 6T TO KoupTTi TOu TTEipou gival TTARpwG BiIdwpévo oTn AaBn
KaoTaviag. To ammw dkpo Tou Treipou Ba TTpETTel va gival opatd (3 mm + 1 mm) aT1o GTTw AGKPO TOU OTTEIPOTOUNUEVOU GEova.

ZuvdéaTe TNV NAekTpovIKA Aafr aTo ouykpoTnua Treipou DSG — otreipotopnuévou dgova BeBaiwBeite 0TI N nAekTpovikr Aapn €xel ouvdebei e aog@aAeia atn Aafn
KaoTaviag.

Evepyotroiote Tn ouokeur) Threaded PediGuard TpaBwvTag Tn yAwTTida evepyotroinong £€w atrd Tnv nAektpovikn AaBn. H evepyotroinon emBeBaiwverar pe Evav
AX0 €100TT0INGNG («PTTITT») Kal TO Gvappa Twv TTPAcIvwy evdeitewyv LED.

TNV TePITTWan dIadepPIKNG eTTEPPaang, To XITwvio DSG ptropei va xpnoiyotroindei pe Tn ouokeun Threaded PediGuard, ei0Gyovtag Tov oTreipoTounpévo agova
(ue TTEipO) dlapéoou Tou XITwviou.

To Threaded PediGuard ival TTAéov £€ToIgo TTPOG XPAON.

MNa mepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TIG 0BNYiEG OUVAPHOAOYNONG, avaTpEETE OTIG 0dNYiEG oUVOPHOAdYNONG TTou TrapéxovTal oTo kouTi Tou lMeipou DSG ) aTov
10TéT0TTO TNG SpineGuard, atnv evétnTa «Eyxeipidia xprions: Threaded PediGuardy.

XeIpoupyIKES TEXVIKES - AVOIXTES Kal EAQXIOTA EMEUPATIKES TEXVIKES

O XeIpoupyodg TTPETTEI VO TTPOETOINACEI Ta TTPOBAETTONEVA anueia €10680U yia TIG OIQUXEVIKEG BIOEG, XPNOIMOTIOIVTAG TIG TTPOTINWHEVEG AVOIXTEG TEXVIKEG, WOTE va
atrokaAu@Oei n otrioBia em@daveia TG oTTovOUAIKAG OTAANG. H ocwaTh Béon Tou onueiou €106d0u Kai n ywvia ei0680u UTTopoUV va eAeyxBoUv HEow akTIvookOTINong. Kabe
OTTT) TIPETTEI VA BIAVOIXTEI XPNOIUOTTOIWVTAG TNV aKOAOUBN TEXVIKN:

2 TEPITITWON EAAXIOTA ETTEURATIKAG TTPOCEYYIONG, XPNOIPOTIOINOTE TOV SIACTOAED TTOU TTAPEXETAI ME TO OET TOTTOBETNONG TWV BIAUXEVIKWY BIBWYV, MEXPI va YiVel
armreuBeiag opatd 10 onueio £106d0u.
MpoeToIpudaoTe TO onpeio el06d0uU yia TN SIATPNOT TOU HiOXOU a@aIpWVTAG TO PAOIWOEG 0OTO PE CUUPBATIKEG TEXVIKEG.
Mpiv kai katé Tnv apxIkn elcaywyr) Tou PediGuard Threaded oTo 0010, BeBaiwBEiTe OTI O PNXAVICUOG KAOTAVIOG BPICKETAI OTNV OUdETEPN BEDN.
TomroBetrioTe To PediGuard Threaded oo onpeio ei06d0u. Oa TTPETTEl va akoUyeTal £Vag AX0G UWNARG ouxvoTnTag Kail uwnAou pubuou.
MpowBnoTe 1o PediGuard Threaded péoa oTov Hioxo Katd UAKOG TNG TPOXIAS TNG Bidag. Kartd tn didtpnon Tou hioxou Jéow TOu KUTTApIkoU 0oToU, Ba TTPETTEl va
akoUyeTal NXNTIKO Ofipa péoou Tévou Kal péoou pubuou.
MOoAig Ta TTpwTa oTreipwpata Tou PediGuard Threaded eutrAakoUv GTO 00T, EVEPYOTTOINGTE TOV UNXAVIOUO TNG AABAG KAGTAVIOG TTEPIOTPEPOVTAG TNV BEEIOGOTPOPA.
AuTO eITPETTEI TNV TTPOWBONON TOU EPYAAEIOU KATA PAKOG TOU HiIOXOU O€ HIKPG BIadoxIKG BAHATA, HEOW HIAG OEIPAG EVOAACTOUEVWY TTEPIOTPOPIKWY KIVAGEWY TNG
Aaprig.
O1 BaBpovopunuéveg VOEIEEIG OTOV OTTEIPOTOPNUEVO Aova UTTOBEIKVUOUV TNV TTPG0d0 TOU GTTW AKPOU PECT GTOV PIoXO Kal JTTOpoUV va XpnaoigoTroinfoulv yia Thv
€KTIUNGN TOU PRAKOUG TNG Bidag TTou TTPOKEITAI VO TOTTOBETNOEL. ZNUEIWOTE OTI Ta ONUAdIa XAPagng oTov OTTEIPOTOPNUEVO Ggova TrepIAapBavouy £vaeign 3 mm yia To
AKpo TOU TTEIPOU GTO ATTW AKPO TOU OTTEIPOTOUNMEVOU Ggova.
Mia aAAayr) 0To UWog Kal aTov puBuéd TNG NXNTIKAG avaTpo®odoTnong uttodnAwvel aAAayr oTov TUTTO Tou 10ToU TTou TTEPIRAAAEl To dkpo TnG ouokeung PediGuard
Threaded. Edv 1o nxnTiIKé ofpa peTaBAnBei o€ xapnAd Uwog kal xaunAd pubud, autd utrodnAwvel 611 To PediGuard Threaded TTANGI1ael TO PAOILWOEG TOIXWHA TOU
HioYou. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWOT, N CUOKEUR MTTOPEI va avakaTeuBuvBei ue BAon Ta avatouikd onueia ava@opds. AvakaTeuBUVETE TN CUCKEUR CUP@WVA PE Ta £§AG
Bruara:

- O€£0Te TOV PNXaviopod KaoTaviag o oudéTepn BEon.

- MepioTtpéyTe To PediGuard Threaded apiotepdoTpo@a. Avapévetal nxnTikf avadpacon uywnAou Uywoug Kal upnAou pubuou, n otroia oQEiAETal OTNV TTAPOUTia

aipaTog yUpw atré 1o AKpo.

- AvakaTeuBUVETE TN CUOKEUN €wg OTOU ETTAVEABEI N NXNTIKA avadpaaon o€ peaaio UWPog Kal pecaio pubud.

- ©€£0Te TOV Pnyaviopod KaoTaviag otn Béan eurpdoBiag Kivnong Kai ouvexioTte TNV TTpowBnon Tou PediGuard Threaded.

Xeipoupyikn TeXVIKN - AIaSEPUIKES TEXVIKES

O XeIPOUPYOG TIPETTEI VO EVTOTTIOEI TO TIPOBAETTOUEVO GNUEIO £1GODOU YIa TIG DIAUXEVIKEG BidEG HETW AKTIVOGKOTINONG KAl VA TTPOCdIOPITEl TNV AvAEVOUEVN Ywvia £106d0u,
agloTTOIWVTAG TIG YVWOEIG TOU OXETIKA PE TIG EAGXIOTA eTTEPRATIKEG (MIS) TEXVIKEG TOTTOBETNONG SIGUXEVIKWY BIBWY, GUNTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG AVAAUGNG TTPOEYXEIPNTIKWV
QTTEIKOVIOTIKWY EEETATEWYV TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG TOu aoBevoug.

KdBe otrr TTpéTTel va dlavolxTel XPNOIUOTIOIWVTAG TNV aKOAOUBN TEXVIKN:

Mpiv kal kaTd TNV ApXIKA €loaywyn TNG dIATagng oTov Pioxo, BeRaiwbeiTe 6Tl 0 unxaviopog KaoTaviag BpiokeTal oTnv oudétepn Béon.
Agaipéote  Tnv  HAektpovikip Aafp omé T0 PediGuard Threaded kai eicaydyete omeuBeiog T ouokeury PediGuard Threaded péow
TwV  MaAokwv 1oTwv. To Ximwvio DSG  umopei va  xpnolgotoin®ei  yia TV - TTpooTacia Twv  PAAOKWY  10TWv:  TommoBetiote 10 XITWVIO
DSG emévw oTov aomeipotopnuévo agova DSG Tpiv amd TNV elocaywyfy Tng ouokeurlg Threaded PediGuard péow Twv POAAKWY  10TWV.
Znueiwan: Mnv xpnoipotolgite To XiTwvio DSG pe otreipotopunuévoug dgoveg DSG diapétpou peyaAltepng até 7,0 mm.
TomroBeTtoTe TN ouokeur) Threaded PediGuard oto onueio €106d0u Tou GTTOVOUAIKOU Hioxou Kal, cUpgwva JE TNV €MBUUNTA ywvia €106d0u, XPNOIMOTIOIWVTOG
QKTIVOOKOTINGN, SIOTPAOTE TO PAOILOEG 00T PE TO GKPO TNG ouokeung Threaded PediGuard. Mtopei va xpelaoTei eAa@pU xTUTTNHA 0TO KOoupTTi Tou Meipou DSG,
waoTe va TTpownBei To dkpo TEpa aTrd To onueio £1I06d0u.
Orav 10 Xitwvio DSG xpnaoiyoTtrolgital ge Tn ouokeur) Threaded PediGuard:

- ONioBnoTe 10 XiTwvio DSG 1Tpog Ta KATW, WOTE Va £PBEl € ETTAPN PE TO OCTO.

- O1 diaBabuiopéveg evdeitelg aTov OTTEIpOTOUNUEVO Ggova, ol OTToIEG Eival OPaTEG TTAVW aTTO TO XITWVIO, UTTOBEIKVUOUV TNV TTPGod0 TNG EI0aYWYRG Tou dKpou

TOU Opyavou evidg Tou oTTovOUAIKOU pioxou. O1 SITTAEG YPOUPEG GTOV OTTEIPOTOPNPEVO GEOVA UTTOBEIKVUOUV OTI TO TIPWTO OTTEIPWHA EXEI EUTTAAKET UE TO 0OTO,

ETMTPETTOVTOG TN XPHON TOU PNXaviogou KaoTAVIOG.

- 21N ouvéxela, ouvoéaTe Tn HAekTpovikA Aafr. Kabwg n ouokeur Threaded PediGuard Trpow6eital Tépa atrd 1o anpeio £10600u viOg Tou OTTOVOUAIKOU pioxou,

€VOEXETAI VA OKOUOTEN NXNTIKG Orjua uPnAng ouxvoTnTag Kal upnAou pubuou.
Mpow6naTte Tn ouokeur) Threaded PediGuard eviog Tou oTrovBUAIKOU pioxou, akoAoUuBwWVTaG TN aToXeupévn TpoxIa TnG Bidag. Katd Tn didtpnon tou oTrovOuAikoU
pioxou péow Tou aTroyywWdoug 0oToU, Ba TIPETTEI va akoUyeTal NXNTIKO GAPA péaou TOVOU Kal hEgou pubuou.
A@ouU 1o dkpo Tng ouokeung Threaded PediGuard eioayBei evidg Tou OTTOVOUAIKOU PiOXOU KOl TO TIPWTO OTTEIPWHA EUTTACKEI PE TO OCTO, EVEPYOTTOINGTE TOV
HUNXQVIOPO KAGTAVIAG TTEPIOTPEPOVTAG TOV OECIOATPOPA. AUTO ETTITPETTEI TNV TTPOWBNAN Tou Opydvou eVIOG Tou GTTOVOUAIKOU HioXoU O€ PIKPd BApOTA, HEow HIag
O€IPAG EVAANAE TTEPICTPOPIKWV KIVACEWV.
MpowBnaTe To dKPO TOU OPYAVOU PECW TOU OTTOYYWAOUG 00TOU, PEXPI TNV avapevouevn Béon Tng Bidag. Or evdeigelg oTov oTTeipoTounuévo agova PSE® propouv
va XpnolpotroinBolyv yia TNV €KTINON TOU PAKOUG TNG Bidag TTou TTPOKEITal va TOTTOBETNOE]. ZnuelwaoTe OTI Ta oNUAdIa XGpagng oTov oTreipoTounuévo dgova
mepihapBdavouv €vdeign 3 mm yia 1o dkpo Tou TTEipou 0To ATTw AKPo TNG ouokeung Threaded PediGuard. Otav xpnoiyotoigital To Xitwvio DSG, Ba mpétmel va
AapBavovTtal uTToWn ol XapayUEveg vOEIEEIG OTOV OTTEIPOTOPNPEVO GEova TTOU €ival 0paTég ETTAVW OTTé TO XITWVIo. H TTpdod0g TnG TOTTOBETNONG TOU AKPOU TNG
ouokeung Threaded PediGuard péow Tou owpaTog Tou GTTOVOUAIKOU HioX0U Kal eVTOG TOU GTTOVOUAIKOU OWHOTOG PTTOPET VO EAEYXETOI TAKTIKG JE AKTIVOOKOTINGN.
Mia petaoAf oTov T6vo kal oTov pubud TNG NXNTIKAG avadpaong uttodnAwvel PeTaBoAr) oTov TUTTO Tou 10ToU TTou TTEPIBAAAEI TO GKPO TG ouokeung Threaded
PediGuard. Edv 10 nxnTiKé ofpa petaBAnbei o€ xapnAd T6vo kal xapunAd pubuo, autd utrodnAwvel 611 n ouokeun Threaded PediGuard TTAnc1adel Tov gAoI6. Ze auTh
TNV TEPITITWON, n ouokeur) Threaded PediGuard ptropei va avakaTeuBuvBei pe TN Xprion avatopikwy OnUEiWY ava@opdg Kal Je TNV atrairoUpevn KAIVIKA Kpion.
AvakaTeuBUveTE TN CUOKEUN CUPPWVA PE Ta €§AG BripaTa:

- ©¢0TE TOV PNXaviopd KaoTaviag oe oudétepn BEon.

- MepioTpéwte TN ouokeurp Threaded PediGuard apioTepdoTpopa (avapéveral nXNTIKA avadpaon uywnAol puBuol kai upnAol Tévou, autd o@eiAeTal GTNV

TTapoucia aipatog yUpw aTré To GKPO).

- AvakaTeUBUVETE TN CUOKEUN €wg OTOU ETTAVEABEI TO NXNTIKO OAPA HEOOU TOVOU Kal HEoOU pubpou.

- EvepyoTroinoTe ek vEOu TOV UNXaVIOPO KAOTAVIOG.

- ZuveyioTe TNV TTpowBnon Tng ouokeung Threaded PediGuard.
A@ouU emiTeuyBei n emBuUPNTA TPOXIA Kal To emMBUPNTO BAB0G, amoouvdéaTe Tn HAekTpovikA AaBh. ZTn cuvéxela, agaipéoTte Tov Meipo DSG waoTe va gigayxei 1o
gUppa 0dAYNOoNG HEOW TOU OTTEIPOTOPNMPEVOU GEOVA — KAOTAVIOG £vTOG Tou oTToVOUAIKOU pioxou. Na gioTe IdiaiTepa TTPOOEKTIKOI pE TN B€an Tou oUppaTOg 08 YNaNG.
H akouoia TTpowBnan Tou oUpPaTOG PTTOPEI Va €ival eEAIPETIKG €TTIKIVOUVN. AQoU gloaxBei To cUpUa 0dAyNONG, AVTIGTPEWTE TN GOPA TOU PNXAVIOHOU KAGTAVIAS KAl
£ePIDWOTE TOV OTTEIPOTOUNPEVO GEOVa.

47



Xeipoupyikn rexvikn — Mp6éobia mpooméAaon didvoi§ng muAng e1068ou oTo omovEUAIké cwua

Mpiv amé 1n didtpnon Tou oTOVOUAOU UE Tn oTTeipoTopnuévn cuokeur) PediGuard, TpoeToiydoTe To onueio €100d0uU Kal dIaTproTe Tov GA0IO Tou OTToVOUAOU
XPNOIPOTIOIWVTAG KABIEPWHEVEG TEXVIKEG.
Mpiv kal KaTé TNV ApXIKH EI0aywYR TG oUVaPPOAGYNang aTov oTTdvduAo, BeRaiwBeiTe &TI 0 uNXaviopdg kaoTaviag BpiokeTal oTnv oudéTepn BEaN. AuTd SIEUKOAUVEI
TN digioducon oTo OTTOVOUAIKO GWHA.
KareuBUveTe 10 Akpo TNG aTreipotounpévng ouokeung PediGuard Trpog Tov pahakd 1016 (Tpalpa), WoTe va evepyoTroinBei £va €viovo, SIOTTEPAOTIKG «UTTITT». To
XITwvio DSG ptropei va xpnoluoTroindei yia TNV TTpooTadiar TwV JAAGKWY I0TWV.
A@oU 10 GKpO TNG aTTEIpOoTOPNPEVNG OUOKEUNG PediGuard éxel elcayBei 0To owpa Tou oTTovOUAOU Kal TO TTPWTO OTTEIPWHA £XEI EUTTAAKET OTO 00TO, EVEPYOTTOINATE
TOV UNXOVIOPO KOOTAVIOG TTEPIOTPEPOVTAG ToV degI6aTPOPA. Me Tov TPOTTO AUTS ETITPETTETAI N TIPOWONGCN TOU OPYAVOU EVTOG TOU GTTOVOUAOU O€ HIKPG, EAEyXOUEVa
BrAuara.
MpowbnaTe To GKPOo PECW TOU OTTOYYWAOUG 00TOU €wG TNV avapevopevn Béon Tomobétnong Tng Ridag. O1 evdeiteig aTov aTreipoTounuévo GEova PSC® prropouv
va XpnolpotroinBolv yia TNV €KTINON TOU PAKOUG TNG Bidag TTou TTPOKEITal Vo TOTTOBETNOE]. ZnuelwaoTe OTI Ta oNUAdIa XGpagng oTov oTreipoTounuévo dgova
mepiAapBdvouv €vdeign 3 mm yia To GKPO ToU TTEIPOU OTO ATTW AKPo TNG ouokeung Threaded PediGuard.
Mia aAAayr) ato Uyog kal GTov puBPoG TNG NXNTIKAG avaTpopoddTnong utrodnAwvel aAAayr) aTov TUTTO Tou 10ToU TTou TTEPIBAAAEI To dkpo TNG ouokeung Threaded
PediGuard. Edv 10 nxnTIKG OApa peTaBAnBei oe XaunAng TovikoTnTag Kal XapnAoU puBpou, autd utrodnAwvel 611 n ouokeur) Threaded PediGuard mrpooeyyidel
ToV @A0I6 Tou ooToU. Edv kpiBei atrapaitnto, n cuokeur) Threaded PediGuard ptropei va avokateuBuveei pe Tn Xpion avoTouIKWY OnUEiwv avagopdg Kal Je TNV
aTraItoupevn KAIVIKA Kpion. AvakaTeuBuveTe Tn ouokeur) oUPQwVa PE Ta £€AG BApaTa:

- ©¢0Te TOV UNXavIopod KaaTaviag og oudétepn B€on.

- MepioTpéwTe TN ouokeur) Threaded PediGuard apioTepdoTpopa (avapéveral nxnTikr avadpacn uywnAol pubuol kal uwnAou Tévou, autd o@eileTal TNV

TTapouUCia aipatog yUpw aTré To GKPO).

- AvokaTeuBUveTe Tn oUOKeUN £wg &Tou eTTavEABEI TO NXNTIKG orjpa péoou TOvou Kal péoou pubuou.

- EvepyoTroinoTe ek vEou TOV Pnyaviopd KaoTaviag.

- ZuvexioTe TNV TTpowenon Tng ouokeung Threaded PediGuard.

ZnUavTikéG TTAnpoopieg: Kabe goBapd TrepIoTaTIKG TTOU OXETICETAI PE TN OUCKEUN TTPETTEI VO OVAQEPETAI OTOV KATOOKEUQOTH KAI GTNV ApuddIa apxf Tou KpAToug-uéAOUG
OTO OTTOI0 €ival EYKATEATNUEVOG O XPAOTNG A/kal o aagBevig. Ma Tnv uTToRoAA TETOIOG avagopdg 1 yia oTrolodnTToTE AAAO TTPORANUa fj SUCAEITOUPYIa, ETTIKOIVWVACTE OTN
dieuBbuvon: complaints@spineguard.com

XPHZIMOTOIEITE MONO OPTANA ME AKEPAIA ZYZKEYAZIA MHN KAGAPIZETE, MHN EMANAIMOZTEIPONETE KAl MHN EMANAXPHZIMOTOIEITE AYTH TH

2YZKEYH. EAN EXETE EPQTHZEIZ XXETIKA ME TH ZYZKEYH AYTH, EMNIKOINONHZTE XTA EZHX ZTOIXEIA:

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

48



| Vyroboa ) Elektronicka rukovat DSG® C€.s
Splﬂ@@U&l‘d Len na jedno 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/

Elektronickéa rukovét je zdravotnicky pristroj PediGuard® zabudovany do tychto konfigurovatelnych zdravotnickych pristrojov: Cannulated PediGuard s kanylou a
PediGuard Threaded so zavitom. PediGuard v Ziadnom pripade nevie nahradit’ skisenosti chirurga alebo jeho znalosti anatomickej $truktiry. M& poméoct chirurgovi pri
rozhodovani po¢as operacie na operacnej sale.

Elektronicka rukovét je zdravotnicky pristroj dostupny v dvoch verziach:

. DSG rukovét (referencné cislo P2HE1000)
. Rukovét DSG Connect (referencné cislo P2HE2000)

Ak nie je uvedené inak, tento navod na obsluhu sa vztahuje na obe verzie a v navode ich oznacujeme ako: Elektronicka rukovét.
Na pouzitie Cannulated PediGuard plati ¢ast A a ¢ast B tohto navodu na obsluhu.
Pre pouzitie PediGuard so zavitom plati ¢ast A a ¢ast C tohto navodu na obsluhu.

Cast’ A: Elektronicka rukovat

1. VSEOBECNY POPIS

Elektronicka rukovat je elektricky pristroj uréeny na pouzitie v chirurgii v kombinacii so sondami SpineGuard pri vftani pilotnych otvorov do pediklov a stavcov. Sluzi na
upozornenie chirurga na moznu fraktaru kortikalnej vrstvy stavca poc€as vftania pilotného otvoru na pediklovu skrutku.

2. TECHNICKY POPIS

Elektronicka rukovat obsahuje elektronicky obvod a dodava sa vo forme jednorazového steriiného inStrumentu.

Elektronicka rukovat je zariadenie napajané z batérie s maximalnym vystupnym prddom 5,5 miliampéra (,mA®). Z publikovanej literatiry vyplyva, Ze monitorovanie
prahovej Urovne si vyZaduje aspor 8 az 10 mA. Elektronicka rukovat, ktora nevykonava prahové zaznamy, nie je uréena na pouzitie ako nahrada pristroja na monitorovanie
prahovej urovne.

Zéakladné funkcie:
Zakladné funkcie elektroniky: Po¢as vitania pediklu vedu chirurga zvukové a vizudlne signaly. Tieto informacné signaly prenasaju informacie o vodivosti, ktoré
charakterizuju tkanivo v kontakte so $pi¢kou senzora.

Informacie o rukovéati DSG Connect:

K dispozicii je volitelna funkcia prenosu Udajov o vodivosti na externy displej, ktora umoznuje vizualizaciu a zaznam signalu. Pristroje vybavené touto funkciou su
oznacené ako DSG Connect a su vybavené komunikaénym modulom, ktory prenasa udaje prostrednictvom radiofrekvencnej (RF) komunikacie (2,40 az 2,48 GHz,
GFSK modulacia a maximalny vystupny vykon RF 9,9 dBm).

3. NAVOD NA POUZIVANIE ELEKTRONICKEJ RUKOVATE

3.1 Montazny navod

Po vybrati elektronickej rukovate zo sterilného obalu ju treba zostavit' s ostatnymi konfigurovatelnymi pristrojmi, ktoré tvoria PediGuard Cannulated s kanylou (pozri Cast' B) alebo
PediGuard Threaded so zavitom (pozri ast C).

3.2 Zapnutie
Ked chcete elektronicku rukovat aktivovat, vytiahnite z rukovate aktivaény jazycek. Aktivacia sa potvrdi pipnutim a zelenymi LED diédami.

3.3 Bezpecnostné prvky

Po zmontovani s ostatnymi pristrojmi, ktoré tvoria Cannulated PediGuard a PediGuard so zavitom, je elektronicka rukovat vybavena bezpecnostnymi zariadeniami na
kontrolu spravneho fungovania.

PediGuard ma niekolko bezpeénostnych funkcii, ktoré umoznuju jednoducht kontrolu spravneho fungovania:

Zelené LED diody ON (ZAP) Blikanie OFF (VYP) OFF (VYP) OFF (VYP)
ZIté LED di6dy OFF (VYP) OFF (VYP) OFF (VYP) OFF (VYP) ON (ZAP)
Zvuk Ziadny Staly zvuk NepretrZité pipanie Ziadny Ziadny

Pripad O, O, O, ® O,

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

() Hrot nastroja je v kontakte s tkanivom.
(3@ Batéria je prili§ vybita: pristroj nepouzivajte.

(@ Bud je vypnuty pristroj alebo batéria nefunguje. Skontrolujte, &i je aktivacny jazycek odstraneny. Ak je pristroj zapnuty ON, ale LED kontrolky zostavaju vypnuté OFF,
pristroj nepouzivajte.

(8 Hrot pristroja nefunguje spravne: pristroj nepouzivajte.
Ak LED diddy nie su cez priehladnu stenu rukovate viditelné, elektronicku rukovat nepouzivajte.

3.4 Predbezna kontrola

Po zostaveni elektronickej rukovate s pozadovanymi konfigurovatelnymi pristrojmi, vloZte hrot nastroja do fyziologického roztoku (0,9 % chlorid sodny). Ma sa ozvat
vysoky pipavy zvuk. Zelené LED diédy maju blikat' s rovnakou frekvenciou. Ak sa pouziva kovova misa, nedotykajte sa jej.

Ak nie je pocut Ziadny zvuk, mozno treba odistit Spicku nastroja pomocou jemného Ccistiaceho prostriedku (napr. elektrokauteru) alebo rukovatou PediGuard jemne
poklepat na dlar.
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3.5 Pripojenie k aplikacii DSG Connect (volitené) plati len pre rukovat’ DSG Connect
Rukovat DSG Connect vybavenu funkciou DSG Connect mozno sparovat' s externym displejom. Pokyny na parovanie a konkrétne pokyny na pouzivanie su k dispozicii
v aplikacii DSG Connect.

3.6 Po operacii

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

Délezitéd poznamka: v kapitole 4, 5 a 6 sa pod pojmom «Pristroj» rozumie elektronicka rukovat zostavena s inymi Specializovanymi zdravotnickymi pristrojmi v konfiguracii
Cannulated PediGuard alebo PediGuard so zavitom.

4. DOLEZITE MEDICINSKE INFORMACIE

4.1 Ugel pouzitia
Pristroj je uréeny na pouzivanie pocas vftania pilotnych otvorov na pedikularne skrutky, aby poskytoval chirurgovi spatni vazbu prostrednictvom vizualnych a zvukovych
upozorneni, ktoré indikuju zmenu impedancie na hrote sondy a mézu naznacovat kontakt hrotu s makkym tkanivom a moznu perforaciu kortikalnej vrstvy stavca.

PediGuard Threaded je tiez ur€eny na vitanie pilotnych otvorov na zavedenie skrutiek do telesa stavca (anteriorny chirurgicky pristup).

4.2 Indikacie
Pristroj je indikovany na vSetky chirurgické zakroky vyZadujlce vftanie pilotnych otvorov na pedikularne skrutky.
PediGuard so zavitom je ur€eny aj na vftanie pilotnych otvorov na skrutky v tele stavca.

Pristroj je indikovany na pouzitie pri otvorenych aj perkutannych (MIS) chirurgickych pristupoch k chrbtici. Pristroj je tiez indikovany na pouzitie s fluoroskopickou navigaciou
pri perkutannych (MIS) chirurgickych pristupoch k chrbtici.

4.3 Cielova skupina

Pristroj je uréeny pre dospelych a detskych pacientov, ktori podstupuju chirurgicky zakrok na chrbtici, pri ktorom je potrebné vyvitat do stavcov pilotné otvory. Pristroj sa
nemdze pouzivat u predéasne narodenych alebo novorodencov a pacienti musia vazit aspon 25 kg.

4.4 Urcené prostredie (obsluha)
Pristroj je ur¢eny na pouzivanie chirurgom v nemocniciach.

4.5 Kontraindikacie

— Patologie zahffiajuce kéru stavcov.

— Pacienti, ktori dostali kardiostimulator alebo ind aktivnu zdravotnicku pomécku.

— Pristroj sa nesmie pouzivat' v priamom kontakte 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 horlavych anestetik;

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

+ Pouzivanie pristroja pri extrémnej osteoporéze sa neodportc¢a. Stav kosti v tejto situacii sa musi pred pouzitim pristroja dokladne posudit.

* Pouzivajte len komponenty poskytnuté spolo¢nostou SpineGuard. PouZitie komponentov od iného vyrobcu méze spdsobit 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 operaéného 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 bezpe¢nostné opatrenie: po¢as pouzivania pristroja sa méze na EKG monitore
pacienta vyskytnut porucha. Tieto abnormality sa zastavia hned po odstraneni pristroja.

- DOLEZITE: Do elektronickej rukovite sa nesmie dostat tekutina ani cudzie teleso (ponorenie elektronickej rukovate je zakazané, 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 su anténne kable a externé antény) sa nemaju pouzivat blizSie nez 30 cm (12 palcov) k
akejkolvek Casti pristroja. V opa¢nom pripade by mohlo déjst k zhor§eniu vykonu tohto pristroja.

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

4.7 Bezpecénostné opatrenia

« Vyber priemeru a konfiguracie pristroja zavisi od priemeru skrutiek, ktoré chce chirurg osadit, od anatémie (pedikel alebo telo stavca) a od velkosti stavcov.

« 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 zapecatené. 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.

« Elektronicku rukovat opatovne nesterilizujte.

« Prianteriornom pristupe sa plica ventiluju selektivne, €im sa umozni kolaps pluc na konvexnej strane a vytvorenie opera¢ného priestoru, avSak pri nedostatoénom
kolapse existuje riziko perforacie pluc.

« Lahké poklepavanie po elektronickej rukovati su pripustné, ale odporti¢a sa netukat nadmerne, aby nedos$lo k poskodeniu elektronického systému.

* Pred vitanim nového otvoru ogistite hrot nastroja mékkou handri¢kou napustenou fyziologickym roztokom.

Poznamka: bez ohfadu na pouzitu chirurgicku techniku alebo konfiguraciu pouzitej zdravotnickej pomocky je mozné, Ze v pripade porusenia kostnej kory moéze dojst k
svalovej kontrakcii. V takom pripade zastavte postup pristroja a skontrolujte trajektériu.
4.8 Mozné neziaduce Gc¢inky

Mozné neziaduce Ucinky pri pouzivani systému PediGuard su:
Neziaduce ucinky zistené v klinickych studidch, ktorych vyskyt je nizsi nez 0,5 %:

+ Neurologické komplikacie: strata neurologickych funkcii, vyskyt radikulopatii, poranenie durainej pleny a/alebo bolest. Neurovaskularna insuficiencia vratane

paralyzy alebo inych zavaznych lézii.

+ Iné (porucha gastrointestinalneho, urologického a/alebo reprodukéného traktu, infekcia, poSkodenie makkého tkaniva).

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

+ Biomechanické komplikacie: svalova kontrakcia vyvolana stimulaciou nervovych korefiov; zlomenina tela stavca.
+ Kardiologické komplikacie, najméa u pacientov s kardiostimulatorom;

+ Unik mozgovomiechového moku;

+ Cievne komplikacie.
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5. TECHNICKE UDAJE

Skladovanie: Datum exspiracie je uvedeny na vonkajSom obale a musi sa dodrziavat. Elektronicka rukovat sa ma skladovat na ¢istom a suchom mieste pri okolitej
teplote.

Zivotnost”: Po zapnuti ON sa elektronicka rukovat neda vypnut OFF. Batéria elektronickej rukovéte poskytuje pri Standardnej operacii chrbtice dostatoént vydrz.

6. INFORMACIE TYKAJUCE SA JEDNORAZOVYCH POMOCOK

Elektronicka rukovat je zariadenie na jedno pouzitie. Vybratie a opatovné pouZitie elektronickej rukovéate sa zakazuje.
Niekolko potencialnych nebezpecenstiev suvisiacich s opakovanym pouzitim elektronickej rukovate méze zvysit' riziko pre pacienta. Niektoré technické vlastnosti
elektronickej rukovate nie su kompatibilné s opatovnym pouzitim pristroja. MoZné problémy s opatovnou sterilizaciou a opatovnym pouzitim su:

— Nefunkeny pristroj;

— Porucha niektorych alebo vSetkych elektronickych funkcii;
— Nezname zmeny elektronickej funkcie pristroja;

— Nesterilny pristroj;

— Prenos chordb, Gistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov.

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

Symboly, ktoré sa nachadzaju na vyrobku, su popisané nizsie:

Pozrite si navod na Vyrobca Len na jedno pouZitie Pozrite si navod na obsluhu
obsluhu
Izol4cia typu ,BF Détum expirécie Dvojita sterilizacia m Zdravotnicky pristroj
bariérovy systém

(izolovany pacient)

LOT Cislo arze alebo davky Katalégové Eislo

Informacie a vyhlasenie vyrobcu tykajtice sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanie

Pristroj je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizSie. Spotrebitel alebo obsluha pristroja ma zabezpecit, aby sa pristroj pouzival v
danom prostredi.

Emisny test Dodrziavanie predpisov Elektromagnetické prostredie — usmernenie
RF Ziarenie 1 trieda Zariadenie vyuziva RF energiu len na svoju vnutornu funkciu. Preto je jeho RF vyZarovanie velmi nizke a
CISPR 11 ’ pravdepodobne nespdsobuje Ziadne rusenie blizkych elektronickych zariadeni.
RF Ziarenie . Pristroj je vhodny na pouzitie vo vSetkych prevadzkach okrem domacnosti a prevadzok priamo pripojenych na
Trieda A L ! A ) < . P
CISPR 11 verejnu siet nizkeho napatia, ktora zasobuje budovy pouzivané na domace ucely.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj je vhodny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Spotrebitel alebo obsluha pristroja ma zabezpecit, aby sa pristroj pouzival v
danom elektromagnetickom prostredi.

Test vodivosti Stupen testu SRESH dod'rz|avan|a Elektromagnetické prostredie — usmernenie
predpisov
Elektrostaticky vyboj
(ESD) 8 KV kontakt +8 KV kontakt Podlahy maju byt drevené, beténové alebo z keramickych dlazdic. Ak su podlahy
pokryté syntetickym materialom, relativna vihkost by mala byt aspor 30 %.
IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch
Vyzarované RF 3V/m Pristroj je vhodny na pouzitie vo vSetkych prevadzkach okrem domacnosti a
IEC 61000-4-3 od 80 MHz do 2,5 GHz 3V/m prevadzok priamo prlpOJer)ych’ na verejnu siet nizkeho napatia, ktora zasobuje
budovy pouzivané na domace ucely.
380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 Vim
430 - 470 MHz
W s RF 28 VVIm; (FM %5 kHz, 1 28 VV/Im
yzarovane kHz sine) PM; 18 Hz
IEC 61000-4-3 704 - 787 MHz 9 Vim
9 Vim; PM 50%; 217 Hz Prenosné radiokomunikaéné zariadenie (vratane periférnych zariadeni, ako su
Blizke polia z 800 - 960 MHz 28 V/m anténne kable a externé antény) sa nemaju pouzivat blizSie nez 30 cm (12 palcov) k
bezdrétovych radiovych 28 V/Im; PM 50%; 18 Hz akejkolvek Casti zariadenia, vratane kablov uréenych vyrobcom.
sieti . |1700-1990 MHz
komunikaéné zariadenia 28 V/m; PM 50%; 217 Hz 28 Vim
2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz 28 Vim
5100 - 5800 MHz 9V/m
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
Frekvencia magnetického
pola (50/60 Hz) 30 A/m 30 V/im )
IEC 61000-4-8

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 zmierfiujuace opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit’ orientaciu pristroja.
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Cast B: Elektronicka rukovit’ pouzivana v konfigurovatefnom pristroji Cannulated PediGuard

V tejto konfiguracii sa elektronicka rukovat musi zostavit' s ihlou P2NDXXXX, zariadenim na jedno pouzitie, ktoré vyraba SpineGuard.
Nemozno ho montovat s inymi zdravotnickymi pristrojmi, ktoré vyrabaju ini vyrobcovia ako SpineGuard.

MontazZny navod
1. Pred pripojenim ihly P2NDXXXX k rukovati skontrolujte, ¢i je aktivny stylet (oranzovy uzaver) plne zaskrutkovany do kanyly. Distalny hrot aktivneho styletu by mal
byt viditeIny na konci kanyly.
2. Pripojte ihlu k elektronickej rukovati. Mali by ste pocitit, ako zacvakne na svoje miesto. Skontrolujte, ¢i je ihla Uplne zasunuta v elektronickej rukovati.
3. Pristroj aktivujte vytiahnutim kontaktného jazycka z elektronickej rukovate. Aktivacia sa potvrdy pipnutim a rozsvietenim zelenych LED diéd.
4. Cannulated PediGuard je pripraveny na pouzitie.

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 nasledujlicou technikou:

+ Pripravte miesto vstupu na vitanie odstranenim kortikalnej kosti.

* Nasmerujte hrot Cannulated PediGuard na méakké tkanivo (ranu), aby sa spustilo vysoké pipanie.

+ Cannulated PediGuard umiestnite do vstupného bodu a zasurite jeho hrot cez spongiéznu kost' v o€akavanej polohe skrutky. Pouzivajte staly tlak ruk a jemné
striedavé rotacné pohyby. Musi byt po¢ut’ stredne vysoky ton so strednym rytmom.

Chirurgicka technika — MIS alebo perkutanne techniky

Chirurg ma urcit planovany vstupny bod pre pediklové skrutky pomocou fluoroskopie a ma stanovit oc¢akavany uhol vstupu na zaklade svojich znalosti MIS postupu pre
uloZenie pediklovych skrutiek vratane analyzy predoperacnych snimok chrbtice pacienta.

Kazdy otvor sa ma vftat nasledujucou technikou:

+ V pripade perkutanneho zakroku zavedte Cannulated PediGuard priamo cez méakké tkanivo.

* V pripade miniotvoreného zakroku pouZite Specificky retraktor dodany so sadou nastrojov na pedikularne skrutky, kym nie je mozné priamo vizualizovat' vstupny
bod.

+  Pomocou fluoroskopie umiestnite Cannulated PediGuard na miesto vstupu do pediklu a pozdiZ pozadovaného uhla vstupu a hrotom PediGuard s kanylou perforujte
kortikalnu kost.

* Hrot Cannulated PediGuard posuvajte cez kanylovanu kost v o¢akavanej polohe skrutky. Pouzivajte staly tlak ruk a jemné striedavé rotaéné pohyby. Musi byt pocut’
stredne vysoky ton so strednym rytmom.

+ Postup umiestnenia hrotu Cannulated PediGuard cez telo pediklu a do tela stavca sa da rutinne kontrolovat pomocou fluoroskopie.

* Zmena vysKy tonu a rytmu zvukovej spatnej vazby signalizuje zmenu typu tkaniva okolo hrotu Cannulated PediGuard. Ak sa zvukovy signal zmeni na nizku vysku
ténu a nizky rytmus, znamena to, Zze PediGuard s kanylou sa priblizuje ku kortikalnej stene. V tomto ¢ase mozno Cannulated PediGuard presmerovat pomocou
anatomickych orientaénych bodov a podla viastného uvazenia.

Cast’ C: Elektronicka rukovat pouzivana v konfigurovatelnom pristroji PediGuard so zavitom

V tejto konfiguracii musi byt elektronicka rukovat zostavena s nasledujucimi pristrojmi, ktoré vyraba vyhradne spolo¢nost’ SpineGuard:

Nastroje na jedno pouzitie su sterilné: DSG® Pin Ref. D1PUXXXX
Nastroje na opakované pouzitie, ktoré sa musia pred pouzitim vycistit' a sterilizovat:
* Rukovat s raciiou DSG® — ref. DIRHXXXX
» Zavitové hriadele DSG® — ref. D1TAXXXX
*  Puzdro DSG® — ref. D1STXXXX
» Zasobnik inStrumentov DSG® technoldgia: Zakladné ref. &. D1TT1XXX a veko ref. D1TT2XXX.

Neda sa zmontovat' s inymi zdravotnickymi poméckami inych vyrobcov nez SpineGuard.
Névod na montaz

1. Pripevnite vybrany zavitovy hriadel k racriovej rukovati. Skontrolujte, ¢i je zavitovy hriadel Uplne spojeny s racfiovou rukovatou — znacka zarovnania na zavitovom
hriadeli ma byt v jednej rovine s distalnym koncom racfiovej rukovate.

Zasurite kolik cez zostavu racfiovanej rukovate a zavitového hriadela. Skontrolujte, ¢i je gombik kolika Uplne zaskrutkovany do ra¢fiovej rukovéte. Distalny hrot
kolika musi byt viditelny (3 mm +/- 1 mm) na distalnom konci zavitového hriadela.

Pripojte elektronicku rukovat k zostave DSG kolika a zavitového hriadela. Skontrolujte, &i je elektronicka rukovat bezpecne pripojena k racriovej rukovati.

Pristroj PediGuard so zavitom aktivujte vytiahnutim kontaktného vystupku z elektronickej rukovate. Aktivacia sa potvrdy pipnutim a rozsvietenim zelenych LED diéd.
V pripade perkutanneho zakroku sa DSG puzdro méze pouZit' s pristrojom Threaded PediGuard tak, Ze sa zavitovy hriadel (s kolikom) zavadza cez puzdro.
Threaded PediGuard je teraz pripraveny na pouZitie.
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Dalie informéacie o montazi najdete v montaznych pokynoch, ktoré st stgastou balenia DSG kolika alebo na webstranke SpineGuard v &asti ,Navody na obsluhu:
PediGuard so zavitom*.

Chirurgické techniky — otvorené a minimalne invazivne 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. Pri kazdom vitani désledne dodrzujte nasledujici postup:

* V pripade minimalne invazivneho pristupu pouzite retraktor dodany so sadou skrutkovacich nastrojov, az kym sa neda priamo vizualizovat miesto vstupu.

» Pripravte vstupné miesto na vitanie pediklu odstranenim kortikalnej kosti pomocou konvenénych technik.

» Pred a pocas prvého zavedenia PediGuard Threaded do kosti sa uistite, Ze je racfiovy mechanizmus v neutralnej polohe.

* Prilozte PediGuard Threaded na miesto vstupu. Mali by ste pocut zvuk s vysokym tonom.

+  Posufite PediGuard Threaded do pedikiu pozdiZ cielenej trajektérie skrutky. Pri vitani do pedikla cez spongiézne tkanivo ma byt poéut stredne vysoky zvuk so
strednym rytmom.

* Ked su prvé zavity PediGuard Threaded zapojené do kosti, aktivujte mechanizmus racfiovej rukovate otocenim v pravotoivom smere. 0 umozni posuvat nastroj
po pedikle v malych krokoch pomocou série striedavych rotaénych pohybov rukovate.

+  Odstupriované znacky na zavitovom hriadeli naznaguju postup jeho distalneho hrotu do pediklu a moZno ich pouzit na odhad dizky skrutiek, ktoré sa maju zaviest.
Vsimnite si, Ze znacky na zavitovom hriadeli zahffiaju priblizne 3 mm pre hrot kolika na distalnom konci zavitového hriadela.

* Zmena vysky tonu a rytmu zvukovej spatnej vazby signalizuje zmenu typu tkaniva okolo hrotu pristroja PediGuard Threaded. Ak sa zvukovy signal zmeni na nizku
vysku ténu a nizky rytmus, znamena to, Ze zariadenie PediGuard Threaded sa pribliZzuje ku kortikalnej stene. V tomto momente méze byt PediGuard Threaded
presmerovany pomocou anatomickych orientacnych bodov. Presmerujte podla nasledujucich pokynov:

- Prepnite raéfiovy mechanizmus do neutralnej polohy.

- Otocte PediGuard Threaded lavotocivo. Je potrebné pocitat s vysokym rytmom a vysokou vyskou ténu, ¢o je spésobené krvou v okoli hrotu.
- Pokracujte v presmerovani, kym sa neobnovi signal so strednou vyskou tonu a strednym rytmom.

- Prepnite ra¢fiovy mechanizmus do prednej polohy a pokraéujte v postvani PediGuard Threaded.

Chirurgicka technika — perkutanne techniky

Chirurg ma urcit planovany vstupny bod pre pediklové skrutky pomocou fluoroskopie a ma stanovit o€akavany uhol vstupu na zaklade svojich znalosti MIS postupu pre
ulozenie pediklovych skrutiek vratane analyzy predopera¢nych snimok chrbtice pacienta.
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Pri kazdom vitani désledne dodrZujte nasledujuci postup:

Pred prvym vioZenim zostavy do pediklu a po¢as neho skontrolujte, ¢i je racfiovy mechanizmus v neutralnej polohe.
Odstrarite elektronickl rukovat z PediGuard so zavitom a priamo zavedte zariadenie PediGuard so zavitom cez makké tkanivo. DSG puzdro sa da
pouzit na ochranu makkého tkaniva: pred zavedenim zariadenia PediGuard Threaded cez makké tkanivo nasadte DSG puzdro na zavitovy hriadel DSG.
Poznamka: DSG puzdro nepouzivajte s hriadelmi so zavitom DSG's priemerom vacsim nez 7,0 mm.
Pomocou fluoroskopie priloZte pristroj Threaded PediGuard na miesto vstupu do pediklu a pozdiz pozadovaného uhla vstupu a hrotom pristroja Threaded PediGuard
perforujte kortikalnu kost. Na posunutie hrotu za vstupny bod méze byt potrebné mierne zatla¢it na gombik (kolika DSG).
Ked sa pouziva DSG puzdro s pristrojom Threaded PediGuard:
— Posurite puzdro nadol, aby sa dotykalo kosti.
— Odstupriované znacky na zavitovom hriadeli, viditelné nad puzdrom, oznacuju postup distalneho hrotu nastroja do pediklu. Dvojité ¢iary na hriadeli so zavitom
naznaduju, Ze prvy zavit sa spojil s kostou, o umozriuje pouZitie rahiového mechanizmu.
— Potom pripojte elektronicku rukovat. Ked sa pristroj Threaded PediGuard so zavitom zavadza za vstupny bod do pediklu, méze byt pocut spatna vazba s
vysokou vyskou tonu a vysokym rytmom.
Posufite pristroj Threaded PediGuard do pedikla pozdiZ planovanej dréhy skrutky. Pri vitani do pedikla cez spongi6zne tkanivo méa byt poéut signal so strednou
vyskou ténu a strednym rytmom.
Po zavedeni hrotu pristroja Threaded PediGuard do pedikla a zaklesnuti prvého zavitu do kosti zapnite ra¢rfiovy mechanizmus jeho oto¢enim pravoto¢ivym smerom.
Takto sa bude dat posuvat pristroj po pedikle po malych krokoch.
Presuiite jej hrot cez kostnl stenu v o&akavanej polohe skrutky. Znacky na zavitovom hriadeli DSG® mozno pouzit na odhad dizky vkladanej skrutky. VSimnite si, Ze
ryhované znacky na zavitovom hriadeli zahffiaju priblizne 3 mm pre hrot kolika na distdlnom konci pristroja Threaded PediGuard. Pri pouziti DSG puzdra, ryhované
znacky na zavitovom hriadeli, viditelné nad puzdrom, sa maju ¢itat. Postup umiestnenia hrotu pristroja Threaded PediGuard cez telo stavca a do tela stavca, sa da
rutinne kontrolovat pomocou fluoroskopie.
Zmena vysky tonu a rytmu zvukovej spatnej vazby signalizuje zmenu typu tkaniva okolo hrotu pristroja Threaded PediGuard. Ak sa zvukovy signal zmeni na nizku
vys$ku ténu a nizky rytmus, znamena to, Ze pristroj Threaded PediGuard sa priblizuje ku kortikalnej stene. V tomto momente sa da pristroj Threaded PediGuard
presmerovat pomocou anatomickych orientacnych bodov a podla uvazenia chirurga. Presmerujte podla nasledujucich pokynov:
— Prepnite ra¢fiovy mechanizmus do neutralnej polohy.
— Pristroj Threaded PediGuard otacajte favotocivym smerom (oCakava sa spatna vazba so zvySenym rytmom a vysokou vyskou ténu — je to sposobené
pritomnostou krvi okolo hrotu).
— Presmerujte, kym sa neobnovi signal so strednou vyskou ténu a strednym rytmom.
— Zapnite racfiovy mechanizmus.
Pokracujte v postvani pristroja Threaded PediGuard.
Po dosiahnuti pozadovanej trajektérie a hibky elektronickd rukovét odpojte. DSG kolik sa potom odstrani, aby sa vodiaci drét zaviedol cez zostavu zavitového
hriadela a racnovej rukovate do pediklu. Pri polohovani vodiaceho drétu budte velmi opatrny. Neiumyselné posunutie drétu méze byt potencialne velmi nebezpecné.
Po zavedeni vodiaceho drétu obratte smer raéfiového mechanizmu a odskrutkujte zavitovd hriadel.

Chirurgicka technika — pilotny otvor do telesa stavca, anteriorny pristup

Pred vftanim stavca pristrojom Threaded PediGuard pripravte vstupny bod a prepichnite kortikalnu vrstvu stavca pomocou $tandardnych technik.
Pred prvym vloZenim zostavy do stavca a po¢as neho sa uistite, Ze je racfiovy mechanizmus v neutralnej polohe. Tym sa zvysi jednoduchost prieniku do stavcov.
Nasmeruijte hrot pristroja Threaded PediGuard na mékké tkanivo (ranu), aby sa spustil Specifikovany vysoky ,pipavy“ zvuk. Na ochranu makkého tkaniva sa méze
pouzit DSG puzdro.
Po zavedeni hrotu pristroja Threaded PediGuard do stavca a zaklesnuti prvého zavitu do kosti zapnite ra¢fiovy mechanizmus jeho oto¢enim pravotocivym smerom.
To umozni posuvat nastroj po stavcoch v malych krokoch.
Presurite hrot cez kostnu driekovu stenu v o8akavanej polohe skrutky. Znacky na zavitovom hriadeli DSG® mozno pouzit na odhad dizky vkladanej skrutky. V&imnite
si, Ze ryhované znacky na zavitovom hriadeli zahffiaju priblizne 3 mm pre hrot kolika na distalnom konci pristroja Threaded PediGuard.
Zmena vysky ténu a rytmu zvukovej spatnej vazby signalizuje zmenu typu tkaniva okolo hrotu pristroja Threaded PediGuard. Ak sa zvukovy signal zmeni na
nizku vysku ténu a nizky rytmus, znamena to, Ze pristroj Threaded PediGuard sa priblizuje ku kortikalnej stene. Ak sa to povaZuje za potrebné, pristroj Threaded
PediGuard moéze byt presmerovany pomocou anatomickych orientaénych bodov a uvazenia chirurga. Presmerujte podfla nasledujucich pokynov:

— Prepnite raéfiovy mechanizmus do neutralnej polohy.

— Pristroj Threaded PediGuard otacajte lavotoivym smerom (oCakava sa spatna vézba so zvySenym rytmom a vysokou vySkou ténu — je to spdsobené

pritomnostou krvi okolo hrotu).

— Presmerujte, kym sa neobnovi signal so strednou vySkou ténu a strednym rytmom.

— Zapnite ra¢fiovy mechanizmus.

Pokracujte v postvani pristroja Threaded PediGuard.

Délezité informacie: Kazdy 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
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Making spine surgery safer

www.spineguard.com

SpineGuard® S.A.
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