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Manufactured by: Instruction for Use and Assembly C € 0123

Spiﬂ@@uarcf Instructions of the devices
configuring the PediGuard Threaded

USER MANUAL EN

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

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

1. GENERAL DEVICE DESCRIPTION

The PediGuard® Threaded is a configurable device, that only operates once all devices are assembled.

The PediGuard Threaded is made of:
« Electronic Handle P2HEXXXX;
* DSG® Pin D1PUXXXX;
+ DSG® Threaded Shaft D1TAXXXX;
+ DSG® Ratcheting Handle D1RHXXXX;
» Optionally DSG® Sleeve D1STXXXX.

The PediGuard Threaded device is a bone preparation device that helps surgeons to drill a pilot hole in the pedicle and the vertebral body during spinal surgery. The
PediGuard Threaded device serves to alert the surgeons prior to a possible cortex perforation while drilling the bone, by accurately analyzing the electrical conductivity of
the surrounding tissues.

Therefore, this general description is for the complete device, the individual devices having no functions when taken separately.
It is strongly recommended that the operating principle of the DSG Technology be clearly understood before using the PediGuard Threaded device.

This assembly instruction is complementary to the Intruction for use ref.LP2-A110, the IFU contained in the Electronic Handle Ref. P2HEXXXX. It defines how to assemble
the different components to constitute the PediGuard Threaded, and how the reusable devices should be reprocessed. For the indications for use, intended purpose,
warnings, precautions, possible adverse events or surgical techniques, refer to the Intruction for use ref.LP2-A110.

2. TECHNICAL DESCRIPTION

The PediGuard Threaded device consists of:
« Single-use instruments provided sterile:

— DSG Pin Ref. D1PUXXXX, which embeds the proprietary DSG bipolar sensor
— Electronic Handle Ref. P2ZHEXXXX, which houses the electronics that read and translate the electrical signals detected by the sensor.

* Reusable instruments that must be cleaned and sterilized before use:

— DSG Ratcheting Handle - Ref. D1RHXXXX

— DSG Threaded Shafts - Ref. D1TAXXXX

— DSG Sleeve — Ref. D1STXXXX

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

Note: the “X” represents the different numbers possible and refers to the different available references of the device. Example: DSG Threaded shaft A - @4.5mm:
D1TA0007.

The tip of the DSG Pin and the DSG Threaded Shafts are the applied part, in contact with patient.

Essential Performances:
Mechanics essential performance: the cutting ability during the bone drilling.

3. BEFORE USE

3.1 Information related to DSG Pin Ref. D1PUXXXX
The DSG Pin Ref. D1PUXXXX is a single use device. The retreatment and the re-use of the DSG Pin are forbidden.
Inspect the DSG Pin for integrity of the sterile packaging before use. 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.
DO NOT CLEAN, RE-STERILIZE, OR RE-USE THE SINGLE USE COMPONENTS OF THIS DEVICE.

Warnings
Several potential dangers related to the re-use of the DSG Pin device can increase the risk to the patient. Some technical characteristics of the electrical and sensory
components of the DSG Pin 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, such as this instruction
for use.

3.2 Information related to reusable devices

Preliminary Check
Before each use, all reusable instruments must be inspected, cleaned and sterilized.
All assembled instruments must be disassembled before inspection, cleaning and sterilization.
Disassembly of the instruments for cleaning should be performed in the designated cleaning area immediately following use at the point of care.
To disassemble
1. If still present, remove the DSG Sleeve from the DSG Threaded Shaft.
2. If still present, remove the Electronic Handle and the DSG Pin from the DSG Ratcheting Handle. Dispose of the Electronic Handle and the DSG Pin (single use only).
3. If still assembled, separate the DSG Threaded Shaft from the DSG Ratcheting Handle.

Prior to each use, perform a visual inspection of all the disassembled reusable instruments.

If any damage or excessive wear is noted on the reusable instruments, such as twisting, bending, breakage, pinching at tips, lack of integrity of the etch marks, discolora-
tion or cracks, they should not be used and should be discarded following the hospital procedures for post-treatment of contaminated devices.

The ratcheting handle should be lubricated after each use with 1 drop of standard biocompatible autoclavable oil at the marked points (see Fig. 7). Lubricate the locking ring
and the selector of the ratcheting mechanism and distribute the oil by moving the components back and forth several times. Wipe off the excess oil with a cloth.
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Fig.1

Cleaning of the reusable instruments
« The reusable instruments are delivered clean but not sterile; therefore, they must be sterilized before use. The surfaces of all reusable instruments must be cleaned
and decontaminated before sterilization. Clean all reusable instruments after each surgery at the point of use with a disposable wipe to remove excessive soil.

« For the initial and any subsequent cleaning, the recommended general protocol for the pre-disinfection, decontamination, and cleaning of all these instruments is
as follows:

* In a pre-disinfection bath, immerse and soak the instruments in an enzymatic detergent solution (pH<11, equivalent to «Steris® Prolystica 2X Enzymatic clea-
ner») prepared in accordance to the manufacturer’s instructions (0.2 to 0.8%) for a minimum of 15 minutes at room temperature (15-25°C).

» After soaking, use a soft-bristled nylon brush to gently scrub the instruments for at least 1 minute, until all visible soil has been removed. Actuate any moveable
mechanisms while cleaning. Pay particular attention to lumen and all difficult-to-reach areas. To thoroughly scrub the lumen, push a long, narrow, soft nylon brush
in and out of the lumen using a twisting motion.

» Use a syringe, pipette or water pistol to thoroughly flush lumen and all difficult-to-reach areas with an enzymatic detergent solution (pH<11, prepared in accor-
dance to the manufacturer’s instructions).

+ Ultrasonically clean the instruments (completely immersed) for 15 minutes in enzymatic detergent solution (pH<11, prepared in accordance to the manufacturer’s
instructions) at ambient temperature (15-25°C).

+ Rinse the instruments in distilled water for at least 1 minute at room temperature (15- 25°C). Actuate any moveable parts while rinsing. Thoroughly flush lumens
and all difficult-to-reach areas.

+ Visually inspect the device and repeat the manual pre-cleaning if there is any visible residual debris.
+ Load the instruments into a validated washer/disinfector to EN ISO 15883 so that lumen can drain.
* Run an automatic cleaning cycle using the minimum parameters below:

Cycle Minimum Time Minimum Temperature Type of Detergent / Water

Pre-cleaning 2 minutes Cold < 45°C Tap Water

Enzymatic Detergent (pH< 11, equivalent
Cleaning 10 minutes Heated 55°C to «Steris® Prolystica 2X Enzymatic
cleaner» 0.2 to 0.8%)

Rinse 1 2 minutes Cold < 45°C Tap Water
Rinse 2 2 minutes Cold < 45°C Tap Water
Thermal Rinse 5 minutes Heated 90°C High Purity Water*

Dry 20 minutes Heated > 60°C Not applicable

*Water extensively treated (usually by a multistep treatment process that may include a carbon bed, softening, DI, and RO or distillation) to ensure that the microorganisms
and the inorganic and organic material are removed from the water (AAMI TIR 34).

*  When unloading, visually inspect all instruments. Repeat the manual and automated washing if there is any residual debris.

Note: Certain washing solutions such as those containing bleach or formalin may damage the instruments and should not be used.Note: Since no reprocessing methods
have been validated for removal or inactivation of transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents (i.e., prions) from medical devices, this device should not be
used for patients with known or suspected TSE agent disease.

The cleaning instructions provided by SpineGuard were validated to demonstrate the adequacy of the cleaning instructions and methods. Users are separately responsible
for implementing reprocessing following the instructions, training employees, and monitoring their ability to reprocess devices.

Sterilization for the reusable instruments

Before use, the disassembled and cleaned reusable components of the PediGuard Threaded device must be placed in the DSG Technology Instrument Tray for steam
sterilization with the maximum following quantity:

Maximum quantity of instruments per DSG Technology Instrument Tray

DSG Ratcheting Handles 2
DSG Threaded Shafts 6
DSG Sleeves 2

The Tray should be wrapped with a double layer of sterilization wrap. It must comply with the requirements of the ISO11607 standard. Use validated, properly maintained
and calibrated steam sterilizer. For an effective steam sterilization, SpineGuard recommend a moist heat sterilization process according to EN ISO 17665, and using the
following cycle.

GEOGRAPHIC AREA METHOD CYCLE TYPE TEMPERATURE EXPOSURE TIME DRY TIME

Outside the U.S.A Steam Pre-Vacuum 274°F (134 °C) 18 minutes >15 minutes

THESE REPROCESSING INSTRUCTIONS HAVE BEEN VALIDATED AS BEING CAPABLE OF PREPARING THE DSG REUSABLE INSTRUMENTS FOR REUSE. THIS

REPROCESSING HAS BEEN TESTED AND VALIDATED AFTER 25 CYCLES, AND WITH A MAXIMUM CUMULATIVE CONTACT OF 4 HOURS WITH THE PATIENT.

THEREFORE, SPINEGUARD ASSUMES NO RESPONSIBILITY FOR IMPROPER REPROCESSING AND/OR FOR EXCEEDING 25 CYCLES OF REPROCESSING
BY THE USER.

Note: In addition to this instruction the specific requirements of each country, linked to cleaning, disinfection or sterilization, must be taken into account before using the
devices.

4. USE

4.1 Selection of the appropriate PediGuard Threaded components

The PediGuard Threaded device reusable instruments must be used only with the DSG Pin and the Electronic Handle. Select the adequate DSG Pin, DSG Threaded
Shaft and DSG Sleeve as below:
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DSG Pin DSG Threaded Shaft DSG Sleeve
D1TA0001 DSG Threaded Shaft A - @5.5mm
D1TA0006 DSG Threaded Shaft F — @4.0mm
D1PU0001 — DSG Pin #1 D1TA0007 DSG Threaded Shaft A— @4.5mm
D1TA0008 DSG Threaded Shaft G — @5.0mm
D1TA0012 DSG Threaded Shaft B — @6.5mm
D1PU0005 — DSG Pin #5 D1TA0003 DSG Threaded Shaft C - @5.5mm
D1TA0020 DSG Threaded Shaft L - @5.0mm

D1PU0006 — DSG Pin #6 Not compatible
D1TA0021 DSG Threaded Shaft L - @4.5mm

D1ST0001 - DSG Sleeve #1

It is recommended to select a Threaded Shaft with a diameter smaller than the diameter of the screws intended to be used during the surgery.

4.2 Assembly Instructions and functional check

Set-up instructions:

STEP DESCRIPTION VERIFICATION

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. This ensures the complete engagement of the

— aw Threaded Shaft with the Ratcheting Handle.

Correct Incorrect i
Ougng  Ouiing

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
(from step 1). distal tip of the Pin should be visible (3mm +/- 1mm) at the distal end of the
Threaded Shaft.

Ensure that the ratchet mechanism is fully functional after the Pin has been
completely screwed. If necessary, adjust engagement of Pin with Ratcheting

Handle.
= Correct Incorrect

el

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

Handle.
—aid=y

4 Activate the PediGuard Threaded device by pulling the contact tab out of the Electronic Handle. Activation is confirmed by a beeping sound and green LEDs
lighting up. Once ON, the PediGuard Threaded device cannot be turned OFF. The PediGuard Threaded device battery provides sufficient autonomy to perform
a complete spinal surgery.

Note: The devices equipped with the DSG Connect feature can be paired to an external display. The pairing instructions and specific instructions for use are
available within the DSG Connect App.

5 Check the functionality of the PediGuard Threaded device assembly by placing the distal tip in saline solution (0.9% sodium chloride). A high pitch and high
cadence sound should be heard. The green LEDs should flash at the same frequency. This confirms that the PediGuard Threaded device is fully functional
and ready for use. If a metal bowl is used, do not touch the bowl with the tip of the instrument. 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.

The PediGuard Threaded device assembly is now ready for use.

6 When deemed necessary, the DSG Sleeve may be used with the PediGuard
Threaded device by inserting the Threaded Shaft (with pin) through the
sleeve. This is done prior to inserting the PediGuard Threaded device
assembly into the surgical site.

4.3 Surgical Technique: please refer to the IFU (LP2-A110) contained in the Electronic Handle Ref. P2HEXXXX

5. AFTER USE

The single use instruments must be discarded after the surgical procedure.
Discard the instruments 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.
All assembled instruments must be disassembled at the point of use before cleaning. Clean all reusable instruments after each surgery at the point of use with a disposable
wipe to remove excessive soil within a maximum of 2 hours from time of soiling.

To disassemble:

1. Remove the DSG Sleeve from the DSG Threaded Shaft.

2. Remove the Electronic Handle and the DSG Pin from the DSG Ratcheting Handle. Dispose of the Electronic Handle and the DSG Pin (single use only).

3. Separate the DSG Threaded Shaft from the DSG Ratcheting Handle.
Then follow the “before use”: “cleaning” and “sterilization” procedures mentioned above as soon as possible after use.
If cleaning must be delayed, immerse all DSG reusable instruments in an enzymatic detergent solution (pH<11) or water at room temperature (15-25°C) to prevent drying
of soil and contaminants in and on the device.

6. IMPORTANT MEDICAL INFORMATION

As the PediGuard Threaded is a configurable device, it can only be used when all components are assembled together. It is necessary to refer to chapter 4 - Clinical
Information of the IFU (LP2-A110) contained in the Electronic Handle Ref. P2ZHEXXXX for the: Intended Use, Indications for use, Contraindications, Warnings, Precautions,
Possible adverse effects.

In addition the following is specific to the DSG Pin and the reusable devices:

6.1 The intended use of the DSG Pin Device and reusable devices of the PediGuard Threaded

+ DSG Pin D1PUXXXX: The DSG Pin transmits the electrical signal back and forth between the electronic handle and the tip of the pin during drilling of the pedicle
or the vertebral body of the vertebra.

+ DSG Threaded Shaft D1TAXXXX: The DSG threaded shaft drills the bone to create a pilot hole in the pedicle or the vertebral body. It is also a housing for the DSG Pin.

« DSG Ratcheting Handle D1RHXXXX: The ratcheting handle mechanically connects the electronic handle (DSG connect handle or DSG Handle), the DSG Threaded
Shaft and the DSG Pin. It also includes a ratcheting mechanism for the screwing motion.

+ DSG Sleeve D1STXXXX (optional device): The DSG Sleeve protects soft tissues during drilling in MIS approach.

6.2 Precautions

» 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 any device is accidentally dropped on the ground during the procedure, do not use it.

» Do not re-sterilize the DSG single-use instruments.

» Do not use the DSG Sleeve with DSG Threaded Shafts with diameters larger than 7.0 mm.

» Do not use the DSG Sleeve #1 with DSG Threaded Shafts from Family L.

7. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Storage: Expiry date is mentioned on the single use instruments outer package and must be respected.
The PediGuard Threaded device should be stored in a clean dry place and in ambient conditions.
All the reusable instruments should be stored in the DSG Technology Instrument Tray, in a clean dry place.

End of life: If any damage or excessive wear is noted on the reusable instruments, such as twisting, bending, breakage, pinching at tips, lack of integrity of the etch marks,
discoloration or cracks, the Reusable instruments should not be used and should be discarded following the hospital procedures for post-treatment of contaminated
devices. In case of complaint, please contact SpineGuard.

Important information: Any serious incident involving the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority in the country where the user and/or
patient is based. For such a report, or for any other problem or malfunction, please contact: complaints@spineguard.com

SpineGuard, S.A. (Manufacturer)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes, France
Phone: +33 (0) 14518 4519
Fax: +33 (0) 1 45 18 45 20

Symbols found on the product are described below:

See instructions . Refer to instruction
Manufacturer Single use only
for use manual
BF” (body floating) Double sterile Medical device
type insulation barrier system
Lot or batch Number Catalog number Non-sterile
STERILE
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Fabriqué par: ) Instructions d’utilisation et d’assemblage des CE€ iz
Splﬂ@@uard dispositifs constituant le PediGuard Fileté

MANUEL D’UTILISATION FR

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

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

1. DESCRIPTION GENERALE DU DISPOSITIF

Le PediGuard fileté est un dispositif configurable qui ne fonctionne qu’une fois tous les composants assemblés.

Le PediGuard fileté est composé de:
+ La poignée électronique Réf. P2HEXXXX
+ La broche de guidage DSG® Réf. D1PUXXXX
+ La canule filetée DSG® - Réf. D1TAXXXX
+ La poignée a rochet DSG® - Réf. D1RHXXXX
+ Optionnel: le manchon DSG® — Réf. D1STXXXX

Le dispositif PediGuard fileté est un instrument chirurgical destiné au forage des pédicules vertébraux. Il prévient le chirurgien d’'une éventuelle effraction du cortex
osseux vertébral au cours de la réalisation des forages en analysant avec précision la conductivité électrique des tissus environnants.

Par conséquent, cette description générale concerne le dispositif complet, les dispositifs individuels n’ayant aucune fonction lorsqu’ils sont pris séparément.
Il est fortement recommandé de bien connaitre le principe de fonctionnement de la technologie DSG® avant d'utiliser le dispositif PediGuard fileté.

Cette instruction d’assemblage est complémentaire a la LP2-A110, le manuel d'utilisation contenu dans la poignée électronique Réf. P2ZHEXXXX. Elle définit comment
assembler les différents composants pour constituer le PediGuard fileté, et comment les dispositifs réutilisables doivent étre retraités. Pour les indications d’utilisation,
I'utilisation prévue, les avertissements, les précautions, les effets indésirables possibles ou les techniques chirurgicales, se référer a la LP2-A110.

2. DESCRIPTION TECHNIQUE

Le dispositif PediGuard fileté est composé :
+ D’instruments a usage unique fournis stériles :

— La broche de guidage DSG Réf. D1PUXXXX, qui intégre le capteur bipolaire DSG
— La poignée électronique Réf. P2HEXXXX, qui inclue une partie électronique qui permet d’analyser et de retranscrire en temps réel les signaux émis par le capteur.

« D’instruments DSG réutilisables qui doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation :

— Poignée a rochet DSG - Réf. D1RHXXXX

— Canules filetées DSG - Réf. D1TAXXXX

— Manchon DSG — Réf. D1STXXXX

— Le set d'instrument DSG : Base Réf. D1TT1XXX et couvercle Réf. D1TT2XXX.

Note : le «X» représente les différents numéros possibles et se réfere aux différentes références disponibles de la canule. Exemple : canule filetée A - @4.5mm :
D1TA0007.

La pointe de la broche DSG et les canules filetées DSG sont la partie appliquée, en contact avec le patient.

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

3. AVANT UTILISATION

3.1 Informations concernant la broche de guidage DSG Réf. D1PUXXXX
La broche de guidage DSG Réf. D1PUXXXX est un dispositif a usage unique. Son re-traitement et sa réutilisation sont interdits.
Vérifier 'intégrité de I'emballage stérile de la broche de guidage DSG avant de I'utiliser. Il ne doit pas présenter de dommages ou de perforations et doit étre scellé. Si la

poche stérile est ouverte ou endommagée, le produit ne doit pas étre utilisé.
NE PAS NETTOYER, RE-STERILISER, OU REUTILISER LES ELEMENTS A USAGE UNIQUE DE CE DISPOSITIF.

Avertissements

Plusieurs dangers potentiels en relation avec la réutilisation de la broche de guidage DSG peuvent augmenter le risque lié au patient. Certaines caractéristiques techniques
des composants a usage unique de la broche de guidage DSG ne sont pas compatibles avec la réutilisation de I'instrument.

Les risques liés a la re-stérilisation ou réutilisation sont : le non-fonctionnement du dispositif, de tout ou partie des fonctions électroniques, les changements inconnus de
la fonction électronique du dispositif, instrument non-stérile, le transfert de maladies, d’agents de nettoyage ou de désinfectants.

De plus la réutilisation d’'un dispositif & usage unique entrainera la perte de la tragabilité des dispositifs médicaux, la perte de la documentation technique, comme, par
exemple, le manuel d'utilisation.

3.2 Informations concernant les dispositifs réutilisables

Contréle préliminaire
Les instruments réutilisables doivent étre inspectés, nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
S'ils sont toujours assemblés, tous les instruments doivent étre désassemblés avant nettoyage. Le désassemblage des instruments pour le nettoyage doit étre effectué
dans la zone de nettoyage dédiée immédiatement aprés utilisation.
Pour les désassembler :
1. Si toujours présent, retirer le manchon DSG de la canule filetée DSG.
2. Si toujours présents, retirer la poignée électronique et la broche de guidage DSG de la poignée a rochet DSG. Jeter la poignée électronique et la broche de guidage
DSG (usage unique).
3.  Sitoujours assemblées, séparer la canule fileté DSG de la poignée a rochet DSG.
Si des détériorations ou des traces d’usures excessives sont notées sur les instruments, telles qu’un vrillage, une torsion, un bris, un pincement a la pointe, un

endommagement du marquage, une décoloration ou des fissures, les instruments réutilisables DSG doivent étre jetés en suivant les procédures de I'hopital pour le
retraitement des dispositifs contaminés.

Aprés chaque utilisation la poignée a rochet DSG doit étre lubrifiée au niveau des points désignés (voir Fig.7) avec une goutte d’huile biocompatible résistante a
I'autoclave. Lubrifier la bague de verrouillage ainsi que le sélecteur du mécanisme de la poignée a rochet et répartir I'huile en actionnant le mécanisme d’avant en arriére
plusieurs fois. Enlever I'excédent d’huile a I'aide d’un chiffon.
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Fig.1

Nettoyage des instruments réutilisables DSG

« Les instruments réutilisables DSG sont livrés nettoyés mais non-stériles ; par conséquent, ils doivent étre stérilisés avant chaque utilisation. L'emballage en
plastique dans lequel les dispositifs réutilisables sont fournis n’est pas validé pour étre stérilisé, cet emballage doit étre retiré et détruit. L'embout protecteur de la
canule filetée doit étre enlevé avant la stérilisation.

« Les surfaces de tous les instruments DSG doivent étre nettoyées et décontaminées avant la stérilisation. Nettoyer tous les instruments réutilisables DSG apres
chaque utilisation en chirurgie sur le lieu d'utilisation avec une compresse jetable pour enlever les traces ou dépots.

« Pour le nettoyage initial et tous les suivants, le protocole général recommandé pour la pré-désinfection, la décontamination et le nettoyage des instruments est le
suivant :

« Préparer un bain de pré-désinfection, a base d’une solution détergente enzymatique (pH<11, équivalente a « Steris® Prolystica 2X Enzymatic cleaner ») pré-
parée conformément aux instructions du fabricant (0,2 a 0,8%). Plonger les instruments réutilisables du dispositif PediGuard fileté dans cette solution pendant
au moins 15 minutes a température ambiante (15-25°C).

« Apres trempage, se servir d'une brosse a poil souple en nylon pour frotter les instruments pendant 1 minute jusqu’a ce que toute trace visible ait été enlevée.
Manipuler tous les mécanismes pendant le nettoyage. Ne pas négliger le nettoyage des orifices internes et autres zones difficiles d’acces. Les orifices doivent

étre nettoyés avec une brosse longue et fine a poils souples en nylon. Pour bien frotter les orifices, exercer des va-et-vient avec la brosse tout en faisant des
mouvements circulaires.

« Utiliser une seringue, une pipette ou un jet d’eau pour rincer soigneusement les orifices internes avec une solution détergente enzymatique (pH<11, préparée
conformément aux instructions du fabricant).

« Nettoyer par ultrasons les instruments (completement immergés) pendant 15 min dans une solution détergente enzymatique (pH<11, préparée conformément
aux instructions du fabricant) a température ambiante (15-25°C).

« Inspecter visuellement le dispositif et répéter le prélavage manuel s'il reste des débris visibles.

* Rincer les instruments dans de 'eau distillée pendant au moins 1 minute a température ambiante (15-25°C). Ne pas oublier de rincer abondamment les orifices
internes et les autres zones difficiles d’accés.

« Placer les instruments dans un nettoyeur/désinfecteur conforme de maniére a ce que les fluides puissent circuler dans les orifices internes.
« Effectuer un cycle de lavage automatique en respectant au minimum les parametres suivants :

PHASE DUREE DU CYCLE TEMPERATURE (T) TYPE DE DETERGENT / EAU

Prélavage 2 min Froide < 45°C Eau du robinet

Détergent enzymatique (pH<11, équivalent a « Steris® Prolysti-

Lavage 10 min Chauffée 55°C ca 2X Enzymatic cleaner» 0,2 a 0,8%)
Ringage Iftermediaire 2 min Froide < 45°C Eau du robinet
Rincage |r;t2ermed|a|re 2 min Froide < 45°C Eau du robinet
Rincage final 5 min Chauffée 90°C Eau Ultrapure®
Séchage 20 min Chauffée > 60°C Non applicable

*Eau Ultrapure : eau traitée (généralement par un procédé de traitement de plusieurs étapes, qui peut inclure I'adsorption sur charbon actif, I'utilisation d’un adoucisseur,
la déminéralisation, 'osmose inverse ou la distillation) afin de s’assurer que les microorganismes ainsi que les matieres inorganiques et organiques soient éliminés de
I'eau (AAMI TIR 34).

« Alafin du cycle de lavage, inspecter visuellement les instruments et relancer un cycle manuel et automatique de lavage en cas d’éventuelles traces de débris résiduels.
Note : certaines solutions de nettoyage, comme celles contenant de I'eau de javel ou du formol, peuvent détériorer les instruments et ne doivent donc pas étre utilisées.

Note : étant donné qu’aucune méthode de retraitement n’a été validée pour I'élimination ou l'inactivation des agents de I'Encéphalopathie Spongiforme Transmissible (EST)
(ex. prions) sur les instruments médicaux, ce dispositif ne devrait pas étre utilisé sur des patients contaminés ou suspectés de maladie EST.

La procédure de nettoyage fournie par SpineGuard a été validée pour démontrer 'adéquation entre les instructions de nettoyage et les méthodes. Les utilisateurs sont
tenus responsables d’'implémenter le retraitement en suivant les instructions, la formation des employés et de monitorer leurs capacités a retraiter les dispositifs.
Stérilisation des instruments réutilisables DSG

Avant chaque utilisation, les instruments réutilisables désassemblés et nettoyés du dispositif PediGuard fileté doivent étre placés dans le set d’'instrument DSG pour étre
stérilisés a la vapeur avec les quantités maximum suivantes :

Quantité maximum d’instruments dans le set d'instruments DSG

Poignées a rochet DSG 2
Canules filetées DSG 6
Manchons DSG 2

Le set doit étre enveloppé dans deux couches de papiers pour stérilisation. Il doit étre conforme aux exigences de la norme 1ISO11607. Utiliser un stérilisateur a vapeur
conforme, calibré et bien entretenu. Pour une stérilisation a la vapeur efficace, SpineGuard recommande un processus de stérilisation a la chaleur humide conforme a la
norme EN ISO 17665 et utilisant le cycle suivant.

ZONE GEOGRAPHIQUE METHODE TYPE DE CYCLE TEMPERATURE TEMPS D’EXPOSITION | TEMPS DE SECHAGE

Hors Etats-Unis Vapeur Sous vide 134 °C (274°F) 18 minutes >15 minutes

CETTE PROCEDURE DE RETRAITEMENT A ETE VALIDEE POUR PREPARER LES INSTRUMENTS REUTILISABLES DU DISPOSITIF PEDIGUARD
FILETE POUR REUTILISATION. CE RETRAITEMENT A ETE TESTE APRES 25 CYCLES, ET AVEC UN CONTACT CUMULATIF MAXIMUM DE 4 HEURES
AVEC LE PATIENT. PAR CONSEQUENT, SPINEGUARD N'ENGAGE PAS SA RESPONSABILITE EN CAS DE RETRAITEMENT INCORRECT ET/OU DE
DEPASSEMENT DES 25 CYCLES DE RETRAITEMENT PAR L'UTILISATEUR.

Note : En complément de cette instruction, les exigences spécifiques de chaque pays, relatives au nettoyage, a la désinfection ou a la stérilisation, doivent étre prises en
compte avant I'utilisation des dispositifs.
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4. UTILISATION

4.1 Sélection des composants appropriés du PediGuard fileté

Les instruments réutilisables du dispositif PediGuard fileté ne doivent étre utilisés qu'avec la broche de guidage DSG et la poignée électronique. Sélectionnez la broche
de guidage DSG, la canule filetée DSG et le manchon DSG adéquats comme indiqué ci-dessous :

Broche de guidage DSG Canule filetée DSG Manchon DSG
D1TA0001 DSG canule filetée A - @5.5mm
D1TA0006 DSG canule filetée F — @4.0mm
D1PUO0001 — Broche de guidage DSG #1 D1TA0007 DSG canule filetée A — @4.5mm
D1TA0008 DSG canule filetée G — @5.0mm
D1TA0012 DSG canule filetée B — @6.5mm

D1PUO0005 — Broche de guidage DSG #5 D1TA0003 DSG canule filetée C - @5.5mm

X D1TA0020 DSG canule filetée L - @5.0mm i
D1PUO0006 — Broche de guidage DSG #6 — Incompatible
D1TA0021 DSG canule filetée L - @4.5mm

D1ST0001 - Manchon DSG #1

Il est recommandé de choisir une canule filetée d’'un diamétre inférieur a celui des vis destinées a étre utilisées pendant I'intervention.

4.2 Instruction d’assemblage et test fonctionnel
Instructions d’assemblage :

ETAPE DESCRIPTION VERIFICATION

1 Connecter la canule filetée sélectionnée a la poignée a rochet Vérifier que la canule filetée soit bien engagée dans la poignée — I'extrémité
distale de la poignée doit étre alignée avec la marque d’alignement sur la canule

filetée. Cela garantit la parfaite connexion entre la canule filetée et la poignée
— E‘M arochet.

Correct Incorrect i

Ousf  Cuigag
2 Insérer la broche de guidage dans la canule filetée et la poignée | Vérifier que le bouchon de la broche de guidage soit complétement vissé dans la
préassemblés (étape 1). poignée a rochet. L'extrémité distale de la broche de guidage doit étre visible (3mm

+/- 1mm) a 'extrémité distale de la canule filetée.

S’assurer que le mécanisme de la poignée a rochet soit fonctionnel aprés
l'insertion de la broche de guidage. Si nécessaire, ajuster la connexion entre la

) poignée a rochet et la broche de guidage.
Correct Incorrect

i

3 Connecter la poignée électronique au montage canule filetée - broche | Assurez-vous que la poignée électronique soit correctement emboitée sur la
de guidage. poignée a rochet.

4 Activer la poignée électronique en retirant la languette d’activation. L'activation est confirmée par I'émission d’un son et par la lumiéere de la LED qui devient
verte. Une fois mis sous tension, le dispositif PediGuard fileté ne peut plus étre éteint. La batterie du dispositif PediGuard fileté fournit une autonomie
suffisante pour réaliser une chirurgie rachidienne compléte.

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

5 Vérifier les fonctionnalités du systeme du dispositif PediGuard fileté pré-assemblé en plagant sa pointe dans une solution saline (chlorure de sodium a 0,9%).
Un son de cadence rapide et de fréquence élevée doit étre entendu. La lumiere verte de la LED doit flasher a la méme cadence que le son. Si une coupelle
métallique est utilisée, ne pas toucher les parois de celle-ci avec la pointe de I'instrument. Si aucun son ne se fait alors entendre, il peut étre nécessaire de
nettoyer la pointe du dispositif PediGuard fileté avec un abrasif léger (ex. grattoir pour bistouri électrique) ou de tapoter doucement la poignée du PediGuard
dans la paume de votre main.

Le dispositif PediGuard fileté pré-assemblé est maintenant prét a étre utilisé.

6 En cas d'utilisation en percutané, le manchon DSG peut étre utilisé en
insérant le dispositif PediGuard fileté dedans. Cela est effectué avant
d’introduire le dispositif PediGuard fileté dans le site chirurgical.

4.3 Technique chirurgicale : veuillez vous référer au manuel d’utilisation (LP2-A110) contenu dans la poignée électronique Ref. P2ZHEXXXX

5. APRES UTILISATION

A la fin de la procédure chirurgicale, les instruments a usage unique doivent étre jetés.
Les placer dans un conteneur approprié permettant leur élimination dans le respect de I'environnement. Pour plus d’information concernant cette procédure, veuillez
contacter votre correspondant local SpineGuard.
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Tous les instruments assemblés doivent étre désassemblés sur le lieu d’utilisation avant nettoyage. Nettoyer tous les instruments réutilisables sur le lieu d’utilisation aprés
chaque chirurgie avec une compresse jetable pour enlever toute trace ou dépdt dans un délai maximum de 2 heures aprés utilisation.

Pour désassembler les instruments :

1. Retirer le manchon DSG de la canule filetée DSG
2. Enlever la poignée électronique et la broche de guidage DSG de la poignée a rochet DSG. Jeter la poignée électronique et la broche de guidage DSG (usage
unique).

3. Détacher la canule filetée DSG de la poignée a rochet DSG
Ensuite, suivre la procédure « Avant utilisation » : « nettoyage » et « stérilisation », mentionnée plus haut, dés que possible.

Si le nettoyage doit étre effectué plus tard, immerger tous les instruments réutilisables du dispositif PediGuard fileté dans une solution détergente enzymatique (pH<11) ou
dans de 'eau a température ambiante (15-25°C) afin d’éviter le séchage de dépbts organiques ou d’agents contaminants sur et dans les instruments.

6. INFORMATIONS MEDICALES IMPORTANTES

Le PediGuard fileté étant un dispositif configurable, il ne peut étre utilisé que lorsque tous les composants sont assemblés. Il est nécessaire de se référer au chapitre
4 - Informations cliniques du mannuel d'utilisation (LP2-A110) contenu dans la poignée électronique Réf. P2HEXXXX pour les informations suivantes : Utilisation prévue,
Indications d'utilisation, Contre-indications, Avertissements, Précautions, Effets indésirables possibles.

Les informations suivantes sont spécifiques a la broche DSG et aux dispositifs réutilisables :

6.1 Utilisation prévue de la broche DSG et des dispositifs réutilisables du PediGuard fileté

* Broche DSG D1PUXXXX : La broche DSG transmet le signal électrique entre la poignée électronique et la pointe de la broche pendant le forage du pédicule ou
du corps vertébral.

« Canule filetée DSG D1TAXXXX : La canule filetée DSG fore I'os pour créer un pré-trou dans le pédicule ou le corps vertébral. Elle sert également de fourreau
protecteur a la broche DSG.

« Poignée a rochet DSG D1RHXXXX : La poignée a rochet relie mécaniquement la poignée électronique (poignée DSG Connect ou poignée DSG), la canule filetée
DSG et la broche DSG. Elle comprend également un mécanisme a cliquet pour le mouvement de vissage.

* Manchon DSG D1STXXXX (dispositif optionnel) : Le manchon DSG protége les tissus mous pendant le forage dans I'os lors d’une approche MIS.

6.2 Précautions

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

« Avant d’ouvrir 'emballage, il faut toujours procéder a un controle 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 endommagée, le produit ne doit pas étre utilisé.

* En cas de chute de I'un de ces composants pendant la chirurgie, le dispositif PediGuard fileté ne doit pas étre utilisé.

* Ne pas utiliser le dispositif PediGuard fileté si aucun son cadencé n’est entendu quand la pointe est trempée dans la solution saline.

* Ne pas re-stériliser les instruments a usage unique DSG.

* Ne pas utiliser le manchon DSG #1 avec les canules filetées de la famille L.

7. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

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

Tous les instruments réutilisables du dispositif PediGuard fileté doivent étre stockés dans le set d’instrumentation DSG, dans un endroit propre et sec.

Durée de vie : Si des détériorations ou des traces d’usures excessives sont notées sur les instruments, telles qu’un vrillage, une torsion, un bris, un pincement a la pointe,
un endommagement du marquage, une décoloration ou des fissures, les instruments réutilisables DSG doivent étre jetés en suivant les procédures de I'hopital pour le
retraitement des dispositifs contaminés. En cas de réclamation, merci de contacter SpineGuard.

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

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

Téléphone: +33 (0) 14518 4519
Fax: +33 (0) 14518 45 20

Signification des symboles apposés sur les produits :

Consulter les Fabricant Usage unique Se référer au manuel
instructions d'utilisation 9 a d’utilisation
«lsolation électrique de E Double barriére stérile Dispositif médical

type “BF” (body floating)

Numéro de lot Référence catalogue Non stérile

Date d’expiration

51

-
o
-
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 Febricadopor: Instrucciones de uso y montaje de los dispositivos
Spme@uard que configuran el PediGuard Threaded C€ o

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/

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

1. DESCRIPCION GENERAL DEL DISPOSITIVO

El PediGuard® Threaded es un dispositivo configurable que solo funciona una vez se han montado todos los dispositivos.

El PediGuard Threaded esta hecho de:
* Mango electrénico P2ZHEXXXX;
* Punta DSG® D1PUXXXX;
* Eje roscado DSG® D1TAXXXX;
* Mango de trinquete DSG® D1RHXXXX;
» Opcionalmente Funda DSG® D1STXXXX.

El dispositivo PediGuard Threaded es un dispositivo de preparacion del hueso que ayuda a los cirujanos a perforar un orificio piloto en el pediculo y el cuerpo vertebral
durante la cirugia de la columna vertebral. El dispositivo PediGuard Threaded sirve para alertar a los cirujanos antes de una posible perforacion de la corteza mientras
perforan el hueso, analizando con precisién la conductividad eléctrica de los tejidos circundantes.

Por lo tanto, esta descripcion general es para el dispositivo completo; los dispositivos individuales no tienen funciones cuando se toman por separado.
Se recomienda encarecidamente comprender claramente el principio de funcionamiento de la tecnologia DSG antes de utilizar el dispositivo PediGuard Threaded.

Estas instrucciones de montaje son complementarias a las Instrucciones de uso Ref. LP2-A110, a la IFU contenida en el Mango electrénico Ref. P2HEXXXX. Definen
como ensamblar los diferentes componentes para montar el PediGuard Threaded y como deben reprocesarse los dispositivos reutilizables. Para las indicaciones de uso,
finalidad prevista, advertencias, precauciones, posibles efectos adversos o técnicas quirlrgicas, consulte las Instrucciones de uso Ref. LP2-A110.

2. DESCRIPCION TECNICA

El dispositivo PediGuard Threaded esta formado por:
* Instrumentos de un solo uso que se suministran estériles:
- Punta DSG Ref. D1PUXXXX, que incorpora el sensor bipolar DSG patentado
- Mango electrénico Ref. P2ZHEXXXX, que aloja la electrénica que lee y traduce las sefiales eléctricas detectadas por el sensor.
« Instrumentos reutilizables que deben limpiarse y esterilizarse antes de usar:

— Mango de trinquete DSG - Ref. D1RHXXXX

Ejes roscados DSG - Ref. D1TAXXXX

— Funda DSG - Ref. D1STXXXX

— Bandeja para instrumentos con tecnologia DSG: Base Ref. D1TT1XXX y Tapa Ref. D1TT2XXX.

Nota: la «X» representa los diferentes numeros posibles y se refiere a las diferentes referencias disponibles del dispositivo. Por ejemplo: Eje roscado DSG A - @4,5mm:
D1TA0007.

El extremo de la Punta DSG y los Ejes roscados DSG son la parte aplicada, en contacto con el paciente.

Rendimientos esenciales:
Rendimiento mecanico esencial: la capacidad de corte durante la perforacion ésea.

3. ANTES DE USAR

3.1 Informacioén relacionada con la Punta DSG Ref. D1PUXXXX

La Punta DSG Ref. D1PUXXXX es un dispositivo de un solo uso. Quedan prohibidos el retratamiento y la reutilizaciéon de la Punta DSG.

Inspeccione la punta DSG para comprobar la integridad del envase estéril antes de su uso. No debe presentar dafios ni perforaciones y debe estar precintada. Si la bolsa
esta abierta o dafiada, el producto no debe utilizarse.

NO LIMPIAR, REESTERILIZAR NI REUTILIZAR LOS COMPONENTES DE UN SOLO USO DE ESTE DISPOSITIVO.

Advertencias

Hay varios peligros potenciales asociados a la reutilizacién de la Punta DSG que pueden aumentar el riesgo para el paciente. Algunas caracteristicas técnicas de los
componentes eléctricos y sensoriales de la Punta DSG no son compatibles con la reutilizacién 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 funcion electrénica del dispositivo, dispositivo no estéril, transmision de enfermedades, agentes 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 estas
instrucciones de uso.

3.2 Informacion relativa a los productos reutilizables

Comprobacién preliminar
Antes de cada uso, todos los instrumentos reutilizables deben inspeccionarse, limpiarse y esterilizarse.
Todos los instrumentos montados deben desmontarse antes de su inspeccion, limpieza y esterilizacion.
El desmontaje de los instrumentos para su limpieza debe realizarse en la zona de limpieza designada inmediatamente después de su uso en el punto de atencion.

Para desmontar

1. Si sigue presente, retire la funda DSG del eje roscado DSG.
2. Si sigue presente, retire el mango electrénico y la punta DSG del mango de trinquete DSG. Deseche el mango electrénico y la punta DSG (de un solo uso).
3. Si sigue montado, separe el eje roscado DSG del mango de trinquete DSG.

Antes de cada uso, realice una inspeccion visual de todos los instrumentos reutilizables desmontados.

Si se observa algun dafio o desgaste excesivo en los instrumentos reutilizables, como torceduras, dobleces, roturas, pellizcos en las puntas, falta de integridad de las
marcas de grabado, decoloracion o grietas, los instrumentos no deben utilizarse y deben desecharse siguiendo los procedimientos hospitalarios para el postratamiento
de dispositivos contaminados.

El mango de trinquete debe lubricarse en los puntos marcados después de cada uso con 1 gota de aceite estandar biocompatible esterilizable en autoclave (ver Fig.1).
Lubrique el anillo de bloqueo y el selector del mecanismo de trinquete y distribuya el aceite moviendo los componentes hacia delante y hacia atras repetidamente. Limpie
el exceso de aceite con un pafio.
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Fig.1

Limpieza de los instrumentos reutilizables

« Los instrumentos reutilizables se entregan limpios pero no estériles; por lo tanto, deben esterilizarse antes de su uso. Las superficies de todos los instrumentos
reutilizables deben limpiarse y descontaminarse antes de su esterilizaciéon. Limpie todos los instrumentos reutilizables después de cada intervencion en el punto
de uso con una toallita desechable para eliminar el exceso de suciedad.

« Para la limpieza inicial y cualquier limpieza posterior, el protocolo general recomendado para la desinfeccion previa, descontaminacion y limpieza de todos estos
instrumentos es el siguiente:

+ En un bafio de desinfeccion previa, sumerja y deje en remojo los instrumentos en una solucién de detergente enzimatico (pH<11, equivalente a “Steris® Prolys-
tica 2X Enzymatic cleaner”) preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante (0,2 a 0,8%) durante un minimo de 15 minutos a temperatura ambiente
(15-25°C).

+ Después del remojo, elimine toda la suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves de nailon, frotando suavemente los instrumentos durante al menos 1
minuto. Accione los mecanismos méviles durante la limpieza. Preste especial atencién al lumen y a todas las zonas de dificil acceso. Para frotar el lumen a
fondo, empuje un cepillo largo, estrecho y suave de nailon hacia dentro y hacia fuera del lumen con un movimiento giratorio.

» Utilice una jeringa, pipeta o pistola de agua para aclarar perfectamente el lumen y todas las zonas de dificil acceso con una solucion de detergente enzimatico
(pH<11, preparada segun las instrucciones del fabricante).

+ Limpie los instrumentos por ultrasonidos (completamente sumergidos) durante 15 minutos en una solucién de detergente enzimatico (pH<11, preparada segun
las instrucciones del fabricante) a temperatura ambiente (15-25°C).

+ Aclare los instrumentos con agua destilada durante al menos 1 minuto a temperatura ambiente (15- 25°C). Accione cualquier parte mévil mientras durante el
aclarado. Aclare perfectamente los limenes y todas las zonas de dificil acceso.

+ Inspeccione visualmente el dispositivo y repita la limpieza manual previa si observa residuos visibles.
+ Cargue los instrumentos en una lavadora/desinfectadora validada segun EN ISO 15883 para que el lumen pueda drenar.
» Ejecute un ciclo de limpieza automatico utilizando los parametros minimos indicados continuacién:

Ciclo Tiempo minimo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos Frio <45°C Agua del grifo
camna s | e e s
Aclarado 1 2 minutos Frio < 45°C Agua del grifo
Aclarado 2 2 minutos Frio <45°C Agua del grifo
Aclarado térmico 5 minutos Calentado a 90°C Agua de gran pureza*
Seco 20 minutos Calentado > 60°C No aplicable

*Agua ampliamente tratada (normalmente mediante un proceso de tratamiento de varios pasos que puede incluir un lecho de carbén, ablandamiento, desionizacion y
ésmosis inversa o destilacion) para garantizar la eliminacién de los microorganismos y la materia inorganica y organica del agua (AAMI TIR 34).

« Durante la descarga, inspeccione visualmente todos los instrumentos. Repita el lavado manual y automatico si queda algun resto de residuo.

Nota: Algunas soluciones de lavado, como las que contienen lejia o formalina, pueden dafiar los instrumentos y no deben utilizarse. Nota: Dado que no se han validado
métodos de reprocesamiento para la eliminacién o inactivacion de agentes de encefalopatia espongiforme transmisible (EET) (es decir, priones) de los productos sani-
tarios, este producto no debe utilizarse en pacientes con enfermedad conocida o sospechada por agentes de EET.

Las instrucciones de limpieza proporcionadas por SpineGuard han sido validadas para demostrar la idoneidad de las instrucciones y métodos de limpieza. Los usuarios son
responsables individualmente de aplicar el reprocesamiento siguiendo las instrucciones, formar a los empleados y supervisar su capacidad para reprocesar los dispositivos.

Esterilizacion de los instrumentos reutilizables

Antes de su uso, los componentes reutilizables desmontados y limpios del dispositivo PediGuard Threaded deben colocarse en la bandeja para instrumentos con tec-
nologia DSG para proceder a su esterilizacion por vapor con la cantidad maxima siguiente:

Cantidad maxima de instrumentos por bandeja para instrumentos con tecnologia DSG

Asas de trinquete DSG 2
Ejes roscados DSG 6
Fundas DSG 2

La bandeja debe envolverse con una doble capa de envoltorio de esterilizacion. Debe cumplir los requisitos de la norma ISO11607. Utilizar un esterilizador de vapor
validado, correctamente mantenido y calibrado. Para una esterilizacién eficaz con vapor, SpineGuard recomienda un proceso de esterilizacién por calor hUmedo segun
EN ISO 17665, y utilizando el siguiente ciclo.

AREA GEOGRAFICA METODO TIPO DE CICLO TEMPERATURE T'E%Z?C?grfx' TIEMPO DE SECADO
Fuera de EE. UU. Vapor Pre-vacio 134 °C (274 °F) 18 minutos >15 minutos

LA CAPACIDAD DE ESTAS INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO PARA PREPARAR LOS INSTRUMENTOS REUTILIZABLES DSG PARA SU REUTILIZACION HA
SIDO VALIDADA. ESTE REPROCESAMIENTO HA SIDO PROBADO Y VALIDADO TRAS 25 CICLOS Y CON UN CONTACTO ACUMULADO MAXIMO DE 4 HORAS CON EL
PACIENTE. EN CONSECUENCIA, SPINEGUARD NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD POR EL REPROCESAMIENTO INADECUADO Y/O POR SUPERAR LOS 25

CICLOS DE REPROCESAMIENTO POR PARTE DEL USUARIO.

Nota: Ademas de estas instrucciones, deben tenerse en cuenta los requisitos especificos para cada pais en relacién con la limpieza, desinfeccion o esterilizacion, antes
de utilizar los dispositivos.
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4.USO

4.1 Seleccion de los componentes roscados PediGuard adecuados

Los instrumentos reutilizables del dispositivo PediGuard Threaded deben utilizarse unicamente con la punta DSG y el mango electrénico. Seleccione la punta DSG, el eje
roscado DSG y la funda DSG adecuados como se indica a continuacion:

Punta DSG Eje roscado DSG Funda DSG

D1TA0001 Eje roscado DSG A - @5,5mm
D1TA0006 Eje roscado DSG F - @4,0mm
D1PUO0001 - Punta DSG n° 1 D1TA0007 Eje roscado DSG A - @4,5mm
D1TAO0008 Eje roscado DSG G - @5,0mm
D1TA0012 Eje roscado DSG B - @6,5mm

D18T0001 - Funda DSG n° 1

D1PU0005 - Punta DSG n° 5 D1TA0003 Eje roscado DSG C - @5,5mm

D1TA0020 Eje roscado DSG L - @5,0mm .
D1PU0006 - Punta DSG n° 6 - No compatible
D1TA0021 Eje roscado DSG L - @4,5mm

Se recomienda seleccionar un eje roscado con un didametro inferior al diametro de los tornillos que se utilizaran durante la cirugia.

4.2 Instrucciones de montaje y comprobacion del funcionamiento

Instrucciones de montaje:

PASO

DESCRIPTION VERIFICACION

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 alineacién del eje roscado debe estar a ras del extremo
distal del mango de trinquete. Esto asegura un encaje completo del eje roscado

— E‘M en el mango de trinquete.
Correcto Incorrecto
Mg g

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

Asegurese de que el mecanismo de trinquete funcione perfectamente después
de enroscar la punta por completo. Si es necesario, ajuste el encaje de la punta

en el mango de trinquete.
Correcto Incorrecto

i

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

Active el dispositivo PediGuard Threaded tirando de la lenglieta de contacto hacia fuera del mango electrénico. La activacién se confirma mediante un pitido
y el encendido de los LED verdes. Una vez encendido, el dispositivo PediGuard Threaded no se puede apagar. La pila del dispositivo PediGuard Threaded
proporciona autonomia suficiente para realizar una intervencién quirdrgica completa de la columna vertebral.

Nota: Los dispositivos equipados con la funcion DSG Connect pueden emparejarse con una pantalla externa. Las instrucciones de emparejamiento y las
instrucciones especificas de uso estan disponibles en la aplicacién DSG Connect.

Compruebe el buen funcionamiento del conjunto del dispositivo PediGuard Threaded introduciendo la punta distal en una solucion salina (cloruro sédico al
0,9%). Debe oirse un sonido de tono y cadencia altos. Los LED verdes deben parpadear con la misma frecuencia. Esto confirma que el dispositivo PediGuard
Threaded funciona perfectamente y esta listo para su uso. Si utiliza un cuenco metdlico, evite tocar el cuenco con la punta del instrumento. Si no se oye ningin
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.

El conjunto del dispositivo PediGuard Threaded ya esta listo para su uso.

Cuando se considere necesario, puede utilizarse la funda DSG con el
dispositivo PediGuard Threaded insertando el eje roscado (con la punta)
a través de la funda. Esto debe hacerse antes de insertar el conjunto del
dispositivo PediGuard Threaded en la zona quirurgica.

4.3 Técnica quirurgica: consultar la IFU (LP2-A110) incluida con el Mango electrénico Ref. P2ZHEXXXX
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5. DESPUES DEL USO

Los instrumentos de un solo uso deben desecharse tras la intervencion quirdrgica.

Desechar los instrumentos 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.

Todos los instrumentos montados deben desmontarse en el lugar de uso antes de su limpieza. Limpie todos los instrumentos reutilizables después de cada intervenciéon
en el punto de uso con una toallita desechable para eliminar el exceso de suciedad en un plazo maximo de 2 horas después de ensuciarse.

Para desmontar:

1. Retire la funda DSG del eje roscado DSG.
2. Retire el mango electrénico y la punta DSG del mango de trinquete DSG. Deseche el mango electronico y la punta DSG (de un solo uso).
3. Separe el eje roscado DSG del mango de trinquete DSG.

A continuacion, siga los procedimientos «antes de usar»: «limpieza» y «esterilizacion» mencionados anteriormente lo antes posible después de su uso.
Si es necesario retrasar la limpieza, sumerja todos los instrumentos reutilizables DSG en una solucién de detergente enzimatico (pH<11) o en agua a temperatura
ambiente (15-25°C), para evitar que la suciedad y los contaminantes se sequen dentro y sobre el dispositivo.

6. INFORMACION MEDICA IMPORTANTE

Dado que PediGuard Threaded es un dispositivo configurable, solo puede utilizarse cuando todos los componentes estdn montados. En el capitulo 4 - Informacién
clinica de la IFU (LP2-A110) incluida con el Mango electrénico Ref. P2HEXXXX podra consultar: Uso previsto, Indicaciones de uso, Contraindicaciones, Advertencias,
Precauciones, Posibles efectos adversos.

Ademas, lo siguiente es especifico para la Punta DSG vy los dispositivos reutilizables:

6.1 El uso previsto del dispositivo de punta DSG y de los dispositivos reutilizables de la punta DSG para PediGuard Threaded

* D1PUXXXX: La punta DSG transmite la sefial eléctrica de un lado a otro entre el mango electrénico y el extremo de la punta durante la perforacién del pediculo
o del cuerpo vertebral de la vértebra.

* Eje roscado DSG D1TAXXXX: El eje roscado DSG perfora el hueso para crear un orificio piloto en el pediculo o en el cuerpo vertebral. También es un alojamiento
para la punta DSG.

* Mango de trinquete DSG D1RHXXXX: El mango de trinquete conecta mecanicamente el mango electronico (mango de conexién DSG o mango DSG), el eje
roscado DSG y la punta DSG. También incluye un mecanismo de trinquete para el movimiento de atornillado.

* Funda DSG D1STXXXX (dispositivo opcional): La funda DSG protege los tejidos blandos durante la perforacién en el abordaje MIS.

6.2 Precauciones

« Como con cualquier instrumento quirtrgico, 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.

« Sialgun dispositivo se cae accidentalmente al suelo durante el procedimiento, no debe utilizarse.

» No volver a esterilizar los instrumentos DSG de un solo uso.

* No utilice la funda DSG con ejes roscados DSG con diametros superiores a 7,0 mm.

* No utilice la funda DSG n° 1 con los ejes roscados DSG de la familia L.

7. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Almacenamiento: La fecha de caducidad figura en el embalaje exterior de los instrumentos de un solo uso y debe respetarse.
El dispositivo PediGuard Threaded debe almacenarse en un lugar limpio y seco y en condiciones ambientales.
Todos los instrumentos reutilizables deben guardarse en la bandeja para instrumentos con tecnologia DSG, en un lugar limpio y seco.

Fin de la vida util: Si se observa algin dafio o desgaste excesivo en los instrumentos reutilizables, como torceduras, dobleces, roturas, pellizcos en las puntas, falta
de integridad de las marcas de grabado, decoloracién o grietas, los instrumentos reutilizables no deben utilizarse y deben desecharse siguiendo los procedimientos
hospitalarios para el postratamiento de dispositivos contaminados. En caso de reclamacion, contacte con SpineGuard.

Informacién importante: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera notificarse al fabricante y a las autoridades competentes del pais de residencia del
usuario y/o el paciente. Para este tipo de informes, o para cualquier otro problema o averia, contacte con: complaints@spineguard.com

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

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

Consulte las . Exclusivamente de Consulte el manual
) ) Fabricante ) .
instrucciones de uso un solo uso de instrucciones

fusl‘e‘]mlento de tipo Fecha de caducidad prle esterilizacion Producto sanitario
BF" (cuerpo flotante) sistema de barrera

LOT Ntmero de lote Numero de catalogo No estéril
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Hersteller: Gebrauchsanweisung und Montageanleitung fur
Spine@uar(f Gerate zur Konfiguration des PediGuard Threaded C€ oz

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/

Das PediGuard® Threaded-Gerat kann in keinem Fall die Erfahrung des Chirurgen oder seine Kenntnis der anatomischen Strukturen ersetzen. Es soll den Chirurgen bei
der Entscheidungsfindung wahrend der Operation im Operationssaal unterstitzen.

1. ALLGEMEINE GERATEBESCHREIBUNG

Der PediGuard® Threaded ist ein konfigurierbares Gerat, das erst dann funktioniert, wenn alle Gerate montiert sind.

Der PediGuard Threaded besteht aus folgenden Komponenten:
 Elektronischer Handgriff P2ZHEXXXX;
+ DSG® Pin D1PUXXXX;
» DSG® Threaded Shaft D1TAXXXX (Gewindeschaft);
» DSG® Ratcheting Handle D1RHXXXX (Ratschengriff);
+ Optional: DSG® Sleeve D1STXXXX (Hdlse).

Das PediGuard Threaded-Geréat ist ein Knochenpraparationsgerat, das Chirurgen dabei hilft, wahrend der Wirbelsdulenoperation ein Pilotloch in den Pedikel und den
Wirbelkérper zu bohren. Das PediGuard Threaded-Gerat dient dazu, die Chirurgen vor einer moglichen Kortikalisperforation beim Bohren in den Knochen zu warnen,
indem es die elektrische Leitfahigkeit des umliegenden Gewebes genau analysiert.

Diese allgemeine Beschreibung bezieht sich daher auf das Gesamtgerat, die einzelnen Gerate haben fiir sich genommen keine Funktionen.

Es wird dringend empfohlen, das Funktionsprinzip der DSG Technology zu verstehen, bevor das PediGuard Threaded-Gerat verwendet wird.

Diese Montageanleitung ist eine Erganzung zur Gebrauchsanweisung LP2-A110, die in der elektronischen Griffreferenz P2HEXXXX enthalten ist. Sie legt fest, wie die
verschiedenen Komponenten des PediGuard Threaded zusammengesetzt werden und wie die wiederverwendbaren Produkte wiederaufbereitet werden sollten. Hinweise
zur Anwendung, zum Verwendungszweck, zu Warnhinweisen, VorsichtsmaRnahmen, mdglichen unerwiinschten Ereignissen oder Operationstechniken finden Sie in der
Gebrauchsanweisung LP2-A110.

2. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Das PediGuard Threaded-Gerat besteht aus folgenden Komponenten:
« Instrumente fiir den einmaligen Gebrauch werden steril geliefert:

- DSG Pin Ref. D1PUXXXX, in den der proprietare bipolare DSG Sensor integriert ist
- Elektronischer Handgriff Ref. P2HEXXXX, in dem die Elektronik untergebracht ist, die die vom Sensor erfassten elektrischen Signale liest und umsetzt.

« Wiederverwendbare Instrumente, die vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden missen:

— DSG Ratcheting Handle — Ref. D1RHXXXX

— DSG Threaded Shafts — Ref. D1TAXXXX

— DSG Sleeve — Ref. D1STXXXX

— DSG Technology Instrument Tray (Instrumentenablage): Basis Ref. D1TT1XXX und Deckel Ref. D1TT2XXX.

Hinweis: das , X" steht fiir die verschiedenen méglichen Nummern und bezieht sich auf die verschiedenen verfligbaren Referenzen des Gerats. Beispiel: DSG Threaded
Shaft A— @4,5 mm: D1TA0007.

Die Spitze des DSG Pins und die DSG Threaded Shafts sind der angewandte Teil, der mit dem Patienten in Kontakt kommt.

Wesentliche Auffiihrungen:
Wesentliche Leistung der Mechanik: die Schneidfahigkeit beim Bohren von Knochen.

3. VOR DEM GEBRAUCH

3.1 Informationen zum DSG Pin Ref. D1PUXXXX

Der DSG Pin Ref. D1PUXXXX ist ein Gerat zum einmaligen Gebrauch. Der Riickbau und die Wiederverwendung des DSG Pins sind verboten.

Uberpriifen Sie vor dem GEBRAUCH die Unversehrtheit der Sterilverpackung des DSG Pin. Sie darf keine Beschadigungen oder Lécher aufweisen und muss versiegelt
sein. Wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden.

REINIGEN, STERILISIEREN ODER VERWENDEN SIE DIE EINWEGKOMPONENTEN DIESES GERATS NICHT ERNEUT.

Warnungen
Mehrere potenzielle Gefahren im Zusammenhang mit der Wiederverwendung der DSG Pin-Vorrichtung kénnen das Risiko fiir den Patienten erhéhen. Einige technische
Merkmale der elektrischen und sensorischen Komponenten des DSG Pin sind nicht mit der Wiederverwendung des Instruments vereinbar.
M@ogliche Probleme bei der erneuten Sterilisation und Wiederverwendung sind ein nicht funktionierendes Gerat, der Ausfall einiger oder aller elektronischen Funktionen,
unbekannte Veranderungen an der elektronischen Funktion des Geréts, ein nicht steriles Gerat, die Ubertragung von Krankheiten, Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln.
Dariliber hinaus flhrt die Wiederverwendung eines Einmalprodukts zum Verlust der Rickverfolgbarkeit des Medizinprodukts und zum Verlust der technischen
Dokumentation, wie z. B. dieser Gebrauchsanweisung.

3.2 Informationen zu wiederverwendbaren Produkten

Kontrolle vor der Handhabung
Vor jedem Gebrauch mussen alle wiederverwendbaren Instrumente Uberpriift, gereinigt und sterilisiert werden.
Alle montierten Instrumente miissen vor der Inspektion, Reinigung und Sterilisation zerlegt werden.
Die Demontage der Instrumente zur Reinigung sollte unmittelbar nach der Verwendung am Point of Care in dem dafiir vorgesehenen Reinigungsbereich erfolgen.

Zerlegen
1. Falls noch angebracht, entfernen Sie den DSG Sleeve vom DSG Threaded Shaft.
2. Falls noch angebracht, entfernen Sie den elektronischen Handgriff und den DSG Pin vom DSG Ratcheting Handle. Entsorgen Sie den elektronischen Handgriff
und den DSG Pin (nur zum einmaligen Gebrauch).
3. Falls noch montiert, trennen Sie den DSG Threaded Shaft vom DSG Ratcheting Handle..

Flhren Sie vor jedem Gebrauch eine Sichtpriifung aller zerlegten wiederverwendbaren Instrumente durch.

Werden an den wiederverwendbaren Instrumenten Beschadigungen oder ibermaRige Abnutzung festgestellt, wie z. B. Verdrehung, Verbiegung, Bruch, Einklemmen an
den Spitzen, mangelnde Unversehrtheit der Atzmarkierungen, Verfarbungen oder Risse, sollten sie nicht verwendet und gemaR den Verfahren des Krankenhauses fiir die
Nachbehandlung kontaminierter Produkte entsorgt werden.

Der Ratschengriff sollte nach jedem Gebrauch mit 1 Tropfen biokompatiblem, autoklavierbarem Standarddl an den markierten Stellen geschmiert werden (siehe Abb. 7).
Schmieren Sie den Sicherungsring und den Wéhlhebel des Ratschenmechanismus und verteilen Sie das @I, indem Sie die Teile mehrmals hin und her bewegen. Wischen
Sie das liberschussige Ol mit einem Tuch ab. 16



Abb. 1

Reinigung der wiederverwendbaren Instrumente
« Die wiederverwendbaren Instrumente werden sauber, aber nicht steril geliefert; sie missen daher vor Gebrauch sterilisiert werden. Die Oberflachen aller wieder-
verwendbaren Instrumente miissen vor der Sterilisation gereinigt und dekontaminiert werden. Reinigen Sie alle wiederverwendbaren Instrumente nach jedem

Eingriff mit einem Einmaltuch, um tbermaRige Verschmutzungen zu entfernen.

< Fdr die Erst- und Folgereinigung wird das folgende allgemeine Protokoll fir die Vordesinfektion, Dekontamination und Reinigung all dieser Instrumente empfohlen:

+ Tauchen Sie die Instrumente in einem Vordesinfektionsbad in eine enzymatische Reinigungsldsung (pH<11, entspricht dem ,Steris® Prolystica 2X Enzymatic
cleaner”), die gemaf den Anweisungen des Herstellers (0,2 bis 0,8 %) zubereitet wurde, und lassen Sie sie mindestens 15 Minuten lang bei Raumtemperatur
(15-25 °C) einweichen.

+ Verwenden Sie nach dem Einweichen eine Nylonblrste mit weichen Borsten, um die Instrumente mindestens 1 Minute lang sanft zu schrubben, bis alle sicht-
baren Verschmutzungen entfernt sind. Betatigen Sie wahrend der Reinigung alle beweglichen Mechanismen. Achten Sie besonders auf das Lumen und alle
schwer zuganglichen Stellen. Um das Lumen griindlich zu schrubben, schieben Sie eine lange, schmale, weiche Nylonblrste mit einer Drehbewegung in das
Lumen hinein und wieder heraus.

+ Verwenden Sie eine Spritze, eine Pipette oder eine Wasserpistole, um das Lumen und alle schwer zugénglichen Bereiche griindlich mit einer enzymatischen
Reinigungslésung (pH<11, hergestellt nach den Anweisungen des Herstellers) zu spiilen.

* Reinigen Sie die Instrumente mit Ultraschall (vollstédndig eingetaucht) 15 Minuten lang in einer enzymatischen Reinigungslésung (pH<11, hergestellt nach den
Anweisungen des Herstellers) bei Raumtemperatur (15-25 °C).

» Spulen Sie die Instrumente mindestens 1 Minute lang in destilliertem Wasser bei Raumtemperatur (15-25 °C). Betatigen Sie beim Spiilen alle beweglichen Teile.
Spllen Sie die Lumen und alle schwer zuganglichen Stellen griindlich.

» Fihren Sie eine Sichtprifung des Gerats durch und wiederholen Sie die manuelle Vorreinigung, wenn sichtbare Riickstande vorhanden sind.

+ Legen Sie die Instrumente in ein validiertes Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach EN ISO 15883, damit das Lumen abflieRen kann.

» Fuhren Sie einen automatischen Reinigungszyklus mit den unten aufgefiihrten Mindestparametern durch:

Zyklus Mindestzeit Minimale Temperatur Art des Reinigungsmittels/Wasser
Vorreinigung 2 Minuten Kalte < 45 °C Leitungswasser
I I Tt e )
Splilung 2 Minuten Kalte < 45 °C Leitungswasser
Splilung 2 Minuten Kalte < 45 °C Leitungswasser
Thermische Spllung 5 Minuten Erhitzt 90 °C Hochreines Wasser*
Trocken 20 Minuten Erhitzt > 60 °C Nicht zutreffend

*Wasser, das umfassend behandelt wurde (in der Regel durch ein mehrstufiges Behandlungsverfahren, das ein Kohlenstoffbett, Enthartung, DI und RO oder Destillation
umfassen kann), um sicherzustellen, dass die Mikroorganismen und das anorganische und organische Material aus dem Wasser entfernt werden (AAMI TIR 34).

« Fuhren Sie beim Entladen eine Sichtprifung aller Instrumente durch. Wiederholen Sie den manuellen und automatischen Waschvorgang, wenn noch Rickstande
vorhanden sind.

Anmerkung: Bestimmte Waschlésungen, wie z. B. solche, die Bleichmittel oder Formalin enthalten, kénnen die Instrumente beschadigen und sollten nicht verwendet
werden.Hinweis: Da es keine validierten Aufbereitungsmethoden zur Entfernung oder Inaktivierung von Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
(d. h. Prionen) aus Medizinprodukten gibt, sollte dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannter oder vermuteter TSE-Erkrankung verwendet werden.

Die von SpineGuard bereitgestellten Reinigungsanweisungen wurden validiert, um die Angemessenheit der Reinigungsanweisungen und -methoden nachzuweisen. Die
Anwender sind fir die Durchfiihrung der Aufbereitung unter Beachtung der Anweisungen, die Schulung der Mitarbeiter und die Uberwachung ihrer Fahigkeit zur Aufberei-
tung der Produkte selbst verantwortlich.

Sterilisation fiir die wiederverwendbaren Instrumente

Vor Gebrauch missen die zerlegten und gereinigten wiederverwendbaren Komponenten des PediGuard-Gewindegerats zur Dampfsterilisation mit der folgenden Hochst-
menge in das DSG Technology Instrument Tray gelegt werden:

Maximale Anzahl von Instrumenten pro DSG Technology Instrument Tray

DSG Ratcheting Handles 2
DSG Threaded Shafts 6
DSG Sleeves 2

Das Tablett sollte mit einer doppelten Lage Sterilisationsfolie umwickelt werden. Diese muss den Anforderungen der Norm ISO11607 entsprechen. Verwenden Sie einen
validierten, ordnungsgemaR gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisator. Fir eine effektive Dampfsterilisation empfiehlt SpineGuard ein Sterilisationsverfahren mit feuch-
ter Hitze gemaR EN ISO 17665 und unter Verwendung des folgenden Zyklus.

GEOGRAFISCHES GEBIET METHODE ZYKLUSTYP TEMPERATUR BELICHTUNGSZEIT TROCKENZEIT

AuRerhalb der USA. Dampf Vorvakuum 274 °F (134 °C) 18 Minuten >15 Minuten

DIESE AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN WURDEN ALS GEEIGNET FUR DIE AUFBEREITUNG DER WIEDERVERWENDBAREN DSG-INSTRUMENTE ZUR
WIEDERVERWENDUNG VALIDIERT. DIESE WIEDERAUFBEREITUNG WURDE NACH 25 ZYKLEN UND EINEM MAXIMALEN KUMULATIVEN KONTAKT VON 4 STUNDEN
MIT DEM PATIENTEN GETESTET UND VALIDIERT. DAHER UBERNIMMT SPINEGUARD KEINE VERANTWORTUNG FUR EINE UNSACHGEMASSE AUFBEREITUNG
UND/ODER FUR DIE UBERSCHREITUNG VON 25 AUFBEREITUNGSZYKLEN DURCH DEN ANWENDER.

Hinweis: Zusétzlich zu dieser Anleitung mussen vor der Verwendung der Produkte die spezifischen Anforderungen jedes Landes in Bezug auf Reinigung, Desinfektion
oder Sterilisation berticksichtigt werden.

4. USE

4.1 Auswahl der geeigneten PediGuard-Gewindekomponenten

Die wiederverwendbaren PediGuard-Instrumente mit Gewinde dirfen nur mit dem DSG Pin und dem elektronischen Handgriff verwendet werden. Wahlen Sie den
passenden DSG Pin, den DSG Threaded Shaft und den DSG Sleeve wie unten beschrieben aus: 17



DSG Pin DSG Threaded Shaft DSG Sleeve
D1TA0001 DSG Threaded Shaft A — @5,5 mm
D1TA0006 DSG Threaded Shaft F — @4,0 mm
D1PU0001 — DSG Pin 1 D1TA0007 DSG Threaded Shaft A — @4,5 mm
D1TA0008 DSG Threaded Shaft G — @5,0 mm
D1TA0012 DSG Threaded Shaft B — @6,5 mm
D1PU0005 - DSG Pin Nr. 5 D1TA0003 DSG Threaded Shaft C — @5,5 mm
D1TA0020 DSG Threaded Shaft L — @5,0 mm

D1PU0006 — DSG Pin Nr. 6 Nicht kompatibel
D1TA0021 DSG Threaded Shaft L — @4,5 mm

D1ST0001 — DSG-Sleeve 1

Es wird empfohlen, einen Gewindeschaft zu wahlen, dessen Durchmesser kleiner ist als der Durchmesser der Schrauben, die wahrend des Eingriffs verwendet werden

sollen.

4.2 Montageanleitung und Funktionskontrolle

Anweisungen fiir die Einrichtung:

SCHRITT

BESCHREIBUNG UBERPRUFUNG

1

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

— aw vollstandig in den Ratschengriff eingreift.

Richtig Falsch

Ouinf  Ouiging

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

Vergewissern Sie sich, dass der Ratschenmechanismus voll funktionsfahig ist,
nachdem der Stift vollstdndig eingeschraubt wurde. Falls erforderlich, stellen Sie

das Einrasten des Stifts mit dem Ratschengriff ein.
‘ﬂ ‘ Richtig Falsch

i

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

Aktivieren Sie das PediGuard Threaded-Gerat, indem Sie die Kontaktlasche aus dem elektronischen Handgriff herausziehen. Die Aktivierung wird durch
einen Piepton und das Aufleuchten der griinen LEDs bestatigt. Nach dem Einschalten kann das PediGuard Threaded-Gerat nicht mehr ausgeschaltet
werden. Die Batterie des PediGuard Threaded-Gerats bietet ausreichend Autonomie, um eine komplette Wirbelsdulenoperation durchzuflihren.

Anmerkung: Die mit der DSG Connect-Funktion ausgestatteten Gerate kdnnen mit einem externen Display gekoppelt werden. Die Kopplungsanweisungen
und die spezifischen Anweisungen fiir die Verwendung sind in der DSG Connect App verfligbar.

Uberpriifen Sie die Funktionalitat der PediGuard-Schraubvorrichtung, indem Sie die distale Spitze in Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid) legen. Es
sollte eine hohe Tonhdhe und eine hohe Kadenz zu héren sein. Die grinen LEDs sollten in der gleichen Frequenz blinken. Damit wird bestatigt, dass
das PediGuard Threaded-Gerét voll funktionsfahig und einsatzbereit ist. Wenn eine Metallschale verwendet wird, berlihren Sie die Schale nicht mit der
Spitze des Instruments. Wenn kein Gerausch zu héren 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 beriihren.

Das PediGuard Threaded-Gerét ist nun einsatzbereit.

Falls erforderlich, kann der DSG Sleeve mit dem PediGuard-Threaded-
Gerat verwendet werden, indem der Gewindeschaft (mit Stift) durch die
Hilse gesteckt wird. Dies geschieht vor dem Einsetzen des PediGuard
Threaded-Gerats in den Operationsbereich.

4.3 Chirurgische Technik: Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung (LP2-A110), die dem elektronischen Handgriff Ref. P2ZHEXXXX beiliegt.

5. NACH DEM GEBRAUCH

Die Einweginstrumente mussen nach dem chirurgischen Eingriff entsorgt werden.

Entsorgen Sie die Instrumente in geeigneten Behaltern, damit die Vernichtung umweltschonend erfolgen kann. Fir detaillierte Informationen zu diesem Verfahren wenden
Sie sich bitte an Ihren SpineGuard-Vertreter vor Ort.
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Alle montierten Instrumente missen vor der Reinigung am Einsatzort zerlegt werden. Reinigen Sie alle wiederverwendbaren Instrumente nach jedem chirurgischen
Eingriff am Ort der Verwendung mit einem Einwegtuch, um lberschissige Verschmutzungen innerhalb von maximal 2 Stunden nach dem Zeitpunkt der Verschmutzung
zu entfernen.

Zerlegen:
1. Entfernen Sie den DSG Sleeve vom DSG Threaded Shaft.
2. Entfernen Sie den elektronischen Handgriff und den DSG Pin vom DSG Ratcheting Handle. Entsorgen Sie den elektronischen Handgriff und den DSG Pin (nur
zum einmaligen Gebrauch).
3. Trennen Sie den DSG Threaded Shaft vom DSG Ratcheting Handle.
Fihren Sie dann die oben genannten Verfahren ,Vor dem Gebrauch®: ,Reinigung” und ,Sterilisation” so bald wie mdéglich nach der Verwendung.
Wenn die Reinigung aufgeschoben werden muss, sollten alle wiederverwendbaren DSG-Instrumente in eine enzymatische Reinigungslésung (pH<11) oder Wasser bei
Raumtemperatur (15-25 °C) getaucht werden, um ein Austrocknen von Schmutz und Verunreinigungen in und auf dem Gerat zu verhindern.

6. WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN

Dader PediGuard Threaded ein konfigurierbares Geréat ist, kann er nur verwendet werden, wenn alle Komponenten zusammengebaut sind. Bitte lesen Sie hierzu das Kapitel
4 - Klinische Informationen der Packungsbeilage (LP2-A110), die dem der elektronischen Griff Ref. P2ZHEXXXX beigelegt ist: Verwendungszweck, Anwendungsgebiete,
Kontraindikationen, Warnhinweise, VorsichtsmalRnahmen, mdégliche unerwiinschte Wirkungen.

Dariber hinaus gilt fir den DSG Pin und die wiederverwendbaren Gerate Folgendes:

6.1 Der bestimmungsgemaBe Gebrauch des DSG Pins und der wiederverwendbaren Vorrichtungen des PediGuard-Gewindesystems

* DSG Pin D1PUXXXX: Der DSG Pin Ubertragt das elektrische Signal zwischen dem elektronischen Griff und der Spitze des Pins wahrend des Bohrens des Pedikels
oder des Wirbelkorpers des Wirbels hin und her.

* DSG Threaded Shaft D1TAXXXX: Der DSG Threaded Shaft bohrt den Knochen an, um ein Pilotloch im Pedikel oder im Wirbelkdrper zu erzeugen. Es handelt sich
auch um ein Gehause fiir den DSG Pin.

+ DSG Ratcheting Handle D1RHXXXX: Der Ratschengriff verbindet mechanisch den elektronischen Griff (DSG-Anschlussgriff oder DSG Handel), den DSG
Threaded Shaft und den DSG Pin. AuRerdem verfligt er Uber einen Ratschenmechanismus fir die Schraubbewegung.

» DSG Sleeve D1STXXXX (optionales Gerat): Der DSG Sleeve schitzt die Weichteile beim Bohren im MIS-Ansatz.

6.2 VorsichtsmaBnahmen

» Wie jedes chirurgische Instrument sollte auch dieses Gerat vor dem Gebrauch sorgfaltig Uberprift werden.

+ Fihren 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 ein Gerat wahrend des Verfahrens versehentlich auf den Boden fallt, darf es nicht weiter verwendet werden.

+ Die DSG-Einweginstrumente dirfen nicht erneut sterilisiert werden.

« Verwenden Sie den DSG Sleeve nicht mit DSG Threaded Shafts mit einem Durchmesser von mehr als 7,0 mm.

» Verwenden Sie den DSG Sleeve Nr. 1 nicht mit DSG Threaded Shafts der Produktfamilie L.

7. TECHNISCHE DATEN

Lagerung: Das Verfallsdatum ist auf der dueren Verpackung der Einweginstrumente angegeben und muss eingehalten werden.
Das PediGuard Threaded-Gerat sollte an einem sauberen, trockenen Ort und unter Umgebungsbedingungen gelagert werden.
Alle wiederverwendbaren Instrumente sollten im DSG Technology Instrument Tray an einem sauberen, trockenen Ort aufbewahrt werden.

Lebensende des Produkts: Wenn an den wiederverwendbaren Instrumenten Schaden oder tbermaRige Abnutzung festgestellt werden, wie z. B. Verdrehung, Verbiegung,
Bruch, Einklemmen an den Spitzen, mangelnde Unversehrtheit der Atzmarkierungen, Verfarbung oder Risse, sollten die wiederverwendbaren Instrumente nicht verwendet
werden und gemaR den Verfahren des Krankenhauses fiir die Nachbehandlung kontaminierter Produkte entsorgt werden. Im Falle einer Beschwerde wenden Sie sich
bitte an SpineGuard.

Wichtige Informationen: Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Landes, in dem der Anwender und/
oder Patient ansassig ist, gemeldet werden. Fir eine solche Meldung oder fiir jedes andere Problem oder jede Stérung wenden Sie sich bitte an: complaints@spineguard.
com

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

Die Symbole auf dem Produkt werden im Folgenden beschrieben:

Siehe Hersteller Nur zum einmaligen Siehe

EE Gebrauchsanweisung Gebrauch Gebrauchsanweisung
Isolierung vom Typ ,BF Verfallsdatum Doppelt steriles Medizinisches Gerat
(Body Floating) Barrieresystem

LOT hg;rgg?r Chargen- Katalognummer Nicht steril
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Produttore: Istruzioni per l'uso e il montaggio dei dispositivi che

Spiﬂe@ual’d® configurano PediGuard Filettato C€os

MANUALE D’USO IT

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

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

1. DESCRIZIONE GENERALE DEL DISPOSITIVO

PediGuard® Filettato € un dispositivo configurabile, che funziona solo una volta che tutti i dispositivi sono stati assemblati.

PediGuard Filettato e costituito da:
* Impugnatura elettronica P2HEXXXX;
* Perno DSG® D1PUXXXX;
» Asta filettata DSG® D1TAXXXX;
* Impugnatura a cricchetto DSG® D1RHXXXX;
* Opzionale Guaina DSG® D1STXXXX.

Il dispositivo PediGuard Filettato & un dispositivo per la preparazione dell’'osso che aiuta i chirurghi a praticare un foro guida nel peduncolo e nel corpo vertebrale durante
la chirurgia spinale. Il dispositivo PediGuard Filettato serve ad avvisare i chirurghi prima di una possibile perforazione della corteccia durante la perforazione dell’osso,
analizzando accuratamente la conduttivita elettrica dei tessuti circostanti.

Pertanto, la presente descrizione generale si riferisce al dispositivo completo; i singoli dispositivi non hanno alcuna funzione se considerati separatamente.

Si raccomanda vivamente di comprendere chiaramente il principio di funzionamento della tecnologia DSG prima di utilizzare il dispositivo PediGuard Filettato.

Le presenti istruzioni per il montaggio sono complementari alle Istruzioni per 'uso cod. LP2-A110, alle IFU contenute nell'lmpugnatura elettronica cod. P2HEXXXX. Esse
definiscono come assemblare i diversi componenti che costituiscono PediGuard Filettato e in che modo i dispositivi riutilizzabili devono essere sottoposti a ritrattamento.
Per le indicazioni d’uso, la destinazione d’uso, le avvertenze, le precauzioni, i possibili eventi avversi o le tecniche chirurgiche, consultare le Istruzioni per 'uso cod.
LP2-A110.

2. DESCRIZIONE TECNICA

Il dispositivo PediGuard Filettato & composto da:
«  Strumenti monouso forniti sterili:

- Perno DSG cod. D1PUXXXX, che incorpora il sensore bipolare DSG proprietario
- Impugnatura elettronica cod. P2ZHEXXXX, che ospita I'elettronica che legge e traduce i segnali elettrici rilevati dal sensore.

< Strumenti riutilizzabili che devono essere puliti e sterilizzati prima dell’'uso:

— Impugnatura a cricchetto DSG - Cod. D1RHXXXX

— Alberi filettati DSG - Cod. D1TAXXXX

— Guaina DSG - Cod. D1STXXXX

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

Nota: la “X” rappresenta i diversi numeri possibili e si riferisce alle diverse versioni disponibili del dispositivo. Esempio: Asta filettata DSG A - @4,5 mm: D1TA0007.
La punta del Perno DSG e gli Alberi filettati DSG sono la parte applicata, a contatto con il paziente.

Prestazioni essenziali:
Prestazione meccanica essenziale: la capacita di taglio durante la perforazione dell'osso.

3. PRIMA DELL'USO

3.1 Informazioni relative al Perno DSG cod. D1PUXXXX

Il Perno DSG cod. D1PUXXXX € un dispositivo monouso. |l ritrattamento e il riutilizzo del Perno DSG sono vietati.

Prima dell’'uso, verificare I'integrita della confezione sterile del Perno DSG. Non deve presentare danni o perforazioni e deve essere sigillata. Se la confezione & aperta o
danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.

NON PULIRE, RISTERILIZZARE O RIUTILIZZARE | COMPONENTI MONOUSO DI QUESTO DISPOSITIVO.

Avvertenze

Diversi potenziali pericoli legati al riutilizzo del dispositivo Perno DSG possono aumentare il rischio per il paziente. Alcune caratteristiche tecniche dei componenti elettrici
e sensoriali del Perno DSG non sono compatibili con il riutilizzo dello strumento.

| possibili problemi legati alla risterilizzazione e al riutilizzo sono: dispositivo non funzionante, guasto di alcune o tutte le funzioni elettroniche, modifiche sconosciute alla
funzione elettronica del dispositivo, dispositivo non sterile, trasmissione di malattie, agenti detergenti o disinfettanti.

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

3.2 Informazioni relative ai dispositivi riutilizzabili

Controllo preliminare

Prima di ogni utilizzo, tutti gli strumenti riutilizzabili devono essere ispezionati, puliti e sterilizzati.

Tutti gli strumenti assemblati devono essere smontati prima dell'ispezione, della pulizia e della sterilizzazione.

Lo smontaggio degli strumenti per la pulizia deve essere effettuato nell’area di pulizia designata subito dopo I'uso nel punto di assistenza.
Per smontare

1. Se ancora presente, rimuovere la Guaina DSG dall’Asta filettata DSG.

2. Se ancora presenti, rimuovere I'lmpugnatura elettronica e il Perno DSG dall'lmpugnatura a cricchetto DSG. Smaltire I'lmpugnatura elettronica e il Perno DSG (solo
monouso).

3. Se ancora assemblate, separare I'Asta filettata DSG dall'lmpugnatura a cricchetto DSG.

Prima di ogni utilizzo, eseguire un’ispezione visiva di tutti gli strumenti riutilizzabili smontati.

Se si riscontrano danni o usura eccessiva sugli strumenti riutilizzabili, come torsioni, piegature, rotture, pizzicamenti alle punte, alterazione dei segni di incisione, scolo-
rimento o crepe, non devono essere utilizzati e devono essere smaltiti secondo le procedure ospedaliere previste per il trattamento post-uso di dispositivi contaminati.

L'Impugnatura a cricchetto deve essere lubrificata dopo ogni utilizzo con 1 goccia di olio standard biocompatibile e autoclavabile nei punti indicati (vedere Fig. 7). Lubrifi-
care I'anello di bloccaggio e il selettore del meccanismo a cricchetto e distribuire I'olio muovendo i componenti avanti e indietro piu volte. Eliminare I'olio in eccesso con
un panno.
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Fig.1

Pulizia degli strumenti riutilizzabili

«  Gli strumenti riutilizzabili vengono consegnati puliti ma non sterili; pertanto, devono essere sterilizzati prima dell’'uso. Le superfici di tutti gli strumenti riutilizzabili
devono essere pulite e decontaminate prima della sterilizzazione. Pulire tutti gli strumenti riutilizzabili dopo ogni intervento chirurgico nel punto di utilizzo con una
salvietta monouso per rimuovere lo sporco in eccesso.

« Per la pulizia iniziale e per quelle successive, il protocollo generale consigliato per la pre-disinfezione, la decontaminazione e la pulizia di tutti questi strumenti &
il seguente:

+ In un bagno di pre-disinfezione, immergere e bagnare gli strumenti in una soluzione detergente enzimatica (pH<11, equivalente a “Steris® Prolystica 2X Enzy-
matic cleaner”) preparata secondo le istruzioni del fabbricante (da 0,2 a 0,8%) per almeno 15 minuti a temperatura ambiente (15-25 °C).

+ Dopo l'immersione, utilizzare una spazzola di nylon a setole morbide per strofinare delicatamente gli strumenti per almeno 1 minuto, fino a rimuovere tutto lo
sporco visibile. Azionare i meccanismi mobili durante la pulizia. Prestare particolare attenzione al lume e a tutte le aree difficili da raggiungere. Per pulire a fondo
il lume, spingere una spazzola di nylon lunga, stretta e morbida dentro e fuori dal lume con un movimento rotatorio.

+ Usare una siringa, una pipetta o una pistola ad acqua per lavare a fondo il lume e tutte le aree difficili da raggiungere con una soluzione detergente enzimatica
(pH<11, preparata secondo le istruzioni del fabbricante).

+ Pulire a ultrasuoni gli strumenti (completamente immersi) per 15 minuti in una soluzione detergente enzimatica (pH<11, preparata secondo le istruzioni del
fabbricante) a temperatura ambiente (15-25 °C).

+ Sciacquare gli strumenti in acqua distillata per almeno 1 minuto a temperatura ambiente (15-25 °C). Azionare le parti mobili durante il risciacquo. Sciacquare
accuratamente i lumi e tutte le aree difficili da raggiungere.

» Ispezionare visivamente il dispositivo e ripetere la pre-pulizia manuale se sono presenti residui visibili.

 Caricare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice convalidata secondo la norma EN ISO 15883 in modo che il lume possa drenare correttamente.

» Eseguire un ciclo di pulizia automatica utilizzando i parametri minimi indicati di seguito:

Ciclo Tempo minimo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti Fredda < 45 °C Acqua di rubinetto
- — o Detergente enzimatico (pH< 11, equivalente a "Ster-
Uil 10 minuti S LN is® Prolystica 2X Enzymatic cleaner" 0,2-0,8%)
Risciacquo 1 2 minuti Fredda <45 °C Acqua di rubinetto
Risciacquo 2 2 minuti Fredda < 45 °C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti Calda 90 °C Acqua ad alta purezza*
Asciugatura 20 minuti Calda > 60 °C Non applicabile

*Acqua trattata in modo approfondito (di solito tramite un processo a piu fasi che puo includere un letto di carbone, addolcimento, deionizzazione (DI) e osmosi inversa
(RO) o distillazione) per garantire che i microrganismi e il materiale inorganico e organico siano rimossi dall’acqua (AAMI TIR 34).

« Al momento dello scarico, ispezionare visivamente tutti gli strumenti. Se rimangono residui, ripetere il lavaggio manuale e automatizzato.

Nota: alcune soluzioni di lavaggio, come quelle contenenti candeggina o formalina, possono danneggiare gli strumenti e non devono essere utilizzate.Nota: poiché non
sono stati convalidati metodi di ritrattamento per la rimozione o I'inattivazione degli agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (transmissible spongiform encepha-
lopathy, TSE) (ovvero i prioni) dai dispositivi medici, questo dispositivo non deve essere utilizzato per pazienti con malattia TSE nota o presunta.

Le istruzioni di pulizia fornite da SpineGuard sono state convalidate per dimostrare 'adeguatezza delle istruzioni e dei metodi di pulizia. Gli utenti sono responsabili in modo
indipendente dell’attuazione del ritrattamento secondo le istruzioni, della formazione dei dipendenti e della verifica della loro capacita di ritrattare correttamente i dispositivi.

Sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili

Prima dell’'uso, i componenti riutilizzabili smontati e puliti del dispositivo PediGuard Filettato devono essere collocati nel Vassoio porta-strumenti con tecnologia DSG per
la sterilizzazione a vapore con la quantita massima indicata di seguito:

Quantita massima di strumenti per Vassoio porta-strumenti con tecnologia DSG

Impugnature a cricchetto DSG 2
Alberi filettati DSG 6
Guaine DSG 2

Il vassoio deve essere avvolto con un doppio strato di telo di sterilizzazione. Esso deve essere conforme ai requisiti della norma 1SO11607. Utilizzare uno sterilizzatore
a vapore convalidato, correttamente mantenuto e calibrato. Per una sterilizzazione a vapore efficace, SpineGuard raccomanda un processo di sterilizzazione mediante
calore umido secondo la norma EN ISO 17665, utilizzando il seguente ciclo.

AREA GEOGRAFICA METODO TIPO DI CICLO TEMPERATURA TEMPO DI ESPOSIZIONE TEMPO DI ASCIUGATURA

Fuori dagli Stati Uniti Vapore Pre-vuoto 134 °C (274 °F) 18 minutes >15 minutes

LE PRESENTI ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO SONO STATE CONVALIDATE IN QUANTO IN GRADO DI PREPARARE GLI STRUMENTI RIUTILIZZABILI DSG PER
IL RIUTILIZZO. QUESTO RITRATTAMENTO E STATO TESTATO E CONVALIDATO DOPO 25 CICLI E CON UN CONTATTO CUMULATIVO MASSIMO DI 4 ORE CON IL
PAZIENTE. PERTANTO, SPINEGUARD NON SI ASSUME ALCUNA RESPONSABILITA PER IL RITRATTAMENTO IMPROPRIO E/O PER IL SUPERAMENTO DI 25 CICLI DI
RITRATTAMENTO DA PARTE DELL'UTENTE.

Nota: oltre alle presente istruzioni, prima di utilizzare i dispositivi € necessario tenere conto dei requisiti specifici di ciascun Paese in materia di pulizia, disinfezione o
sterilizzazione.

4.USO

4.1 Scelta dei componenti appropriati di PediGuard Filettato

Gli strumenti riutilizzabili del dispositivo PediGuard Filettato devono essere utilizzati solo con il Perno DSG e I'lmpugnatura elettronica. Selezionare il Perno DSG, I'Asta
filettata DSG e la Guaina DSG adeguati, come indicato di seguito:
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Perno DSG Asta filettata DSG Guaina DSG
D1TA0001 Asta filettata DSG A - @5,5 mm
D1TA0006 Asta filettata DSG F - @4,0 mm
D1PUO0001 - Perno DSG #1 D1TA0007 Asta filettata DSG A - @4,5 mm
D1TA0008 Asta filettata DSG G - @5,0 mm
D1TA0012 Asta filettata DSG B - @6,5 mm
D1PU0005 - Perno DSG #5 D1TAO0003 Asta filettata DSG C - @5,5 mm
D1TA0020 Asta filettata DSG L - @5,0mm

D1PUO0006 - Perno DSG #6 - Non compatibile
D1TA0021 Asta filettata DSG L - @4,5 mm

D1ST0001 - Guaina DSG #1

Si raccomanda di scegliere un’Asta filettata con un diametro inferiore a quello delle viti che si intende utilizzare durante l'intervento.

4.2 Istruzioni per il montaggio e controllo funzionale

Istruzioni per l'installazione:

PASSAGGIO DESCRIZIONE VERIFICA

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. In questo modo si garantisce

- s aw l'innesto corretto dell'Asta filettata nell'Impugnatura a cricchetto.
Corretto Scorretto i
@wﬁ-{ (g
2 Inserire il Perno attraverso il gruppo Impugnatura a cricchetto - Asta | Verificare che la manopola del Perno sia completamente avvitata
filettata (dal passaggio 1). nell'iImpugnatura a cricchetto. La punta distale del Perno deve essere visibile

(3 mm +/- 1 mm) all'estremita distale dell'Asta filettata.

Assicurarsi che il meccanismo a cricchetto sia perfettamente funzionante una
volta avvitato completamente il Perno. Se necessario, regolare l'innesto del

Perno con I'lmpugnatura a cricchetto.
-iM Corretto Scorretto

3 Collegare I'lmpugnatura elettronica al gruppo Perno DSG - Asta filettata. | Assicurarsi che [I'lmpugnatura elettronica sia saldamente collegata
alllmpugnatura 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. Una volta acceso, il dispositivo PediGuard Filettato non puo essere spento. La batteria del dispositivo PediGuard
Filettato offre un'autonomia sufficiente per eseguire un intervento spinale completo.

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

5 Verificare la funzionalita del dispositivo PediGuard Filettato immergendo la punta distale in una soluzione fisiologica (cloruro di sodio allo 0,9%). Si
dovrebbe sentire un suono acuto e ad alta frequenza. | LED verdi devono lampeggiare alla stessa frequenza. Cid conferma che il dispositivo PediGuard
Filettato & perfettamente funzionante e pronto all'uso. Se si utilizza una ciotola di metallo, non toccare la ciotola con la punta dello strumento. 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.

Il dispositivo PediGuard Filettato & pronto per 'uso.

6 Se necessario, la Guaina DSG puo essere utilizzata con il dispositivo
PediGuard Filettato inserendo I'Asta filettata (con perno) attraverso la
guaina. Questa operazione viene eseguita prima di inserire il dispositivo
PediGuard Filettato nel sito chirurgico.

4.3 Tecnica chirurgica: consultare le IFU (LP2-A110) contenute nell’lImpugnatura elettronica cod. P2ZHEXXXX

5. DOPO L'USO

Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo l'intervento chirurgico.
Smaltire gli strumenti in contenitori appropriati affinché la distruzione possa avvenire nel rispetto del’ambiente. Per informazioni dettagliate su questa procedura, contattare
il rappresentante SpineGuard di zona.
Tutti gli strumenti assemblati devono essere smontati nel punto di utilizzo prima della pulizia. Pulire tutti gli strumenti riutilizzabili dopo ogni intervento chirurgico nel punto
di utilizzo con una salvietta monouso per rimuovere lo sporco in eccesso entro un massimo di 2 ore dal momento della contaminazione.
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Per smontare:

1. Rimuovere la Guaina DSG dall’Asta filettata DSG.
2. Rimuovere I'lmpugnatura elettronica e il Perno DSG dall'lmpugnatura a cricchetto DSG. Smaltire I'lmpugnatura elettronica e il Perno DSG (solo monouso).
3. Separare I'Asta filettata DSG dall'lmpugnatura a cricchetto DSG.

"

Seguire quindi le procedure “prima dell’'uso”: “pulizia” e “sterilizzazione” sopra menzionate appena possibile dopo 'uso.
Se la pulizia deve essere ritardata, immergere tutti gli strumenti riutilizzabili DSG in una soluzione detergente enzimatica (pH<11) o in acqua a temperatura ambiente (15-
25 °C) per evitare che sporco e contaminanti si secchino sul dispositivo o al suo interno.

6. INFORMAZIONI MEDICHE IMPORTANTI

Poiché PediGuard Filettato & un dispositivo configurabile, pud essere utilizzato solo quando tutti i componenti sono assemblati insieme. E necessario fare riferimento al
capitolo 4 - Informazioni cliniche delle IFU (LP2-A110) contenute nell’lImpugnatura elettronica cod. P2HEXXXX per: Uso previsto, Indicazioni per I'uso, Controindicazioni,
Avvertenze, Precauzioni, Possibili effetti avversi.

Inoltre, quanto segue & specifico per il Perno DSG e i dispositivi riutilizzabili:

6.1 L’'uso previsto del dispositivo Perno DSG e dei dispositivi riutilizzabili di PediGuard Filettato

* Perno DSG D1PUXXXX: Il Perno DSG trasmette il segnale elettrico tra 'impugnatura elettronica e la punta del perno durante la perforazione del peduncolo o del
corpo vertebrale della vertebra.

« Asta filettata DSG D1TAXXXX: L'asta filettata DSG perfora I'osso per creare un foro guida nel peduncolo o nel corpo vertebrale. Rappresenta anche un
alloggiamento per il Perno DSG.

* Impugnatura a cricchetto DSG D1RHXXXX: Limpugnatura a cricchetto collega meccanicamente I'impugnatura elettronica (impugnatura DSG Connect o
impugnatura DSG), I'Asta filettata DSG e il Perno DSG. Include anche un meccanismo a cricchetto per il movimento di avvitamento.

* Guaina DSG D1STXXXX (dispositivo opzionale): La Guaina DSG protegge i tessuti molli durante la perforazione nell’approccio MIS.

6.2 Precauzioni

« 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 un dispositivo cade accidentalmente a terra durante la procedura, non utilizzarlo.

* Non risterilizzare gli strumenti monouso DSG.

* Non utilizzare la Guaina DSG con Alberi filettati DSG di diametro superiore a 7,0 mm.

* Non utilizzare la Guaina DSG #1 con gli Alberi filettati DSG Serie L.

7. SPECIFICHE TECNICHE

Conservazione: la data di scadenza & indicata sulla confezione esterna degli strumenti monouso e deve essere rispettata.
Il dispositivo PediGuard Filettato deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto e a temperatura ambiente.
Tutti gli strumenti riutilizzabili devono essere conservati nel Vassoio porta-strumenti con tecnologia DSG, in un luogo pulito e asciutto.

Fine vita: se si riscontrano danni o usura eccessiva sugli strumenti riutilizzabili, come torsioni, piegature, rotture, pizzicamenti alle punte, alterazione dei segni di incisione,
scolorimento o crepe, non devono essere utilizzati e devono essere smaltiti secondo le procedure ospedaliere previste per il trattamento post-uso di dispositivi contaminati.
In caso di reclamo, contattare SpineGuard.

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

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

| simboli presenti sul prodotto sono descritti di seguito:

Vedere le istruzioni per . . Consultare il manuale
\ Fabbricante Uso singolo A o

l'uso di istruzioni

Slstgma a dgppla Dispositivo medico
barriera sterile

=

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

>3-

LOT Numero di lotto Numero di catalogo Non sterile
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| Fabricante: ) Instrugdes de Uso e Instrugdes de Montagem dos
Spme@uard dispositivos que compdem o PediGuard Threaded CE€ iz

MANUAL DO USUARIO PT

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

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

1. DESCRIGAO GERAL DO DISPOSITIVO

O PediGuard® Threaded é um dispositivo configuravel, que s6 funciona quando todos os componentes estdo montados.

O PediGuard Threaded é composto por:

» Cabo Eletronico P2ZHEXXXX;

» Pino DSG® D1PUXXXX;

» Haste Rosqueada DSG® D1TAXXXX;

* Cabo com Catraquinha DSG® D1RHXXXX;

* Opcionalmente Manga DSG® D1STXXXX.
O dispositivo PediGuard Threaded é um instrumento de preparagdo 6ssea que auxilia os cirurgides na perfuragcdo de um orificio piloto no pediculo e no corpo vertebral
durante cirurgias da coluna. O dispositivo PediGuard Threaded serve para alertar os cirurgides antes de uma possivel perfuragdo da cortical durante a perfuragdo do
0ss0, analisando com precisdo a condutividade elétrica dos tecidos ao redor.

Portanto, esta descri¢éo geral refere-se ao dispositivo completo, sendo que os componentes individuais ndo possuem fungéo quando utilizados separadamente.
E fortemente recomendado que o principio de funcionamento da Tecnologia DSG seja claramente compreendido antes do uso do dispositivo PediGuard Threaded.

Estas instrugcdes de montagem s&o complementares as Instrugdes de Uso ref. LP2-A110, o IFU contido no Cabo Eletronico Ref. P2ZHEXXXX. Elas definem como montar
os diferentes componentes para constituir o PediGuard Threaded e como os dispositivos reutilizaveis devem ser reprocessados. Para indicagdes de uso, finalidade
pretendida, adverténcias, precaucdes, possiveis eventos adversos ou técnicas cirlrgicas, consulte as Instrugdes de Uso ref. LP2-A110.

2. DESCRIGAO TECNICA

O dispositivo PediGuard Threaded consiste em:
* Instrumentos de uso Unico fornecidos estéreis:
— Pino DSG Ref. D1PUXXXX, que incorpora o sensor bipolar proprietario DSG
— Cabo Eletronico Ref. P2ZHEXXXX, que abriga a eletronica responsavel por ler e traduzir os sinais elétricos detectados pelo sensor.
* Instrumentos reutilizaveis que devem ser limpos e esterilizados antes do uso:

— Cabo com Catraquinha DSG — Ref. D1IRHXXXX

— Hastes Rosqueadas DSG — Ref. D1TAXXXX

— Manga DSG - Ref. D1STXXXX

— Bandeja de Instrumentos da Tecnologia DSG: Base Ref. D1TT1XXX e Tampa Ref. D1TT2XXX.
Nota: o “X” representa os diferentes nimeros possiveis e refere-se as diversas referéncias disponiveis do dispositivo. Exemplo: Haste Rosqueada DSG A — @4,5 mm:
D1TA0007.

A ponta do Pino DSG e das Hastes Rosqueadas DSG constitui a parte aplicada, em contato com o paciente.

Desempenhos essenciais:
Desempenho essencial mecanico: a capacidade de corte durante a perfuragao do osso.

3. ANTES DO USO

3.1 Informacgdes relacionadas ao Pino DSG Ref. D1PUXXXX

O Pino DSG Ref. D1PUXXXX é um dispositivo de uso Unico. O retratamento e o reuso do Pino DSG s&o proibidos.

Inspecione o Pino DSG quanto a integridade da embalagem estéril antes do uso. Ela ndo deve apresentar danos ou perfuragdes e deve estar selada. Se a embalagem
estiver aberta ou danificada, o produto ndo deve ser utilizado.

NAO LIMPE, NAO REESTERILIZE E NAO REUTILIZE OS COMPONENTES DE USO UNICO DESTE DISPOSITIVO.

Adverténcias
Varios perigos potenciais relacionados ao reuso do dispositivo DSG Pin podem aumentar o risco para o paciente. Algumas caracteristicas técnicas dos componentes
elétricos e sensoriais do DSG Pin ndo sdo compativeis com o reuso do instrumento.
Possiveis problemas com reesterilizagao e reuso incluem: dispositivo sem funcionamento, falha de algumas ou todas as fungdes eletronicas, alteragdes desconhecidas
na fungao eletrénica do dispositivo, dispositivo ndo estéril, transmissao de doengas, residuos de agentes de limpeza ou desinfetantes.
Além disso, o reuso de um dispositivo de uso Unico resultara na perda da rastreabilidade do dispositivo médico e na perda da documentagédo técnica, como estas
instrugdes de uso.

3.2 Informacdes relacionadas aos dispositivos reutilizaveis

Verificagdo preliminar
Antes de cada uso, todos os instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados, limpos e esterilizados.
Todos os instrumentos montados devem ser desmontados antes da inspecgéo, limpeza e esterilizagao.
A desmontagem dos instrumentos para limpeza deve ser realizada na area designada para limpeza imediatamente apds o uso, no ponto de atendimento.

Para desmontar

1. Se ainda presente, remova a Manga DSG da Haste Rosqueada DSG.
2. Se ainda presentes, remova o Cabo Eletrénico e o Pino DSG do Cabo com Catraquinha DSG. Descarte o Cabo Eletrénico e o Pino DSG (uso Unico).
3. Se ainda montados, separe a Haste Rosqueada DSG do Cabo com Catraquinha DSG.

Antes de cada uso, realize uma inspegéo visual de todos os instrumentos reutilizaveis desmontados.

Se forem observados danos ou desgaste excessivo nos instrumentos reutilizaveis, como tor¢édo, dobra, quebra, pingamento nas pontas, perda de integridade das mar-
cagdes, descoloragdo ou fissuras, eles ndo devem ser utilizados e devem ser descartados conforme os procedimentos hospitalares para pds-tratamento de dispositivos
contaminados.

O cabo com catraquinha deve ser lubrificado apés cada uso com 1 gota de dleo autoclavavel biocompativel padrdo nos pontos indicados (ver Fig. 7). Lubrifique o anel
de travamento e o seletor do mecanismo de catraca e distribua o éleo movendo os componentes para frente e para tras varias vezes. Remova o excesso de 6leo com
um pano.
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Fig.1

Limpeza dos instrumentos reutilizaveis

« Os instrumentos reutilizaveis sédo fornecidos limpos, mas néo estéreis; portanto, devem ser esterilizados antes do uso. As superficies de todos os instrumentos
reutilizaveis devem ser limpas e descontaminadas antes da esterilizagao. Limpe todos os instrumentos reutilizaveis apds cada cirurgia, no ponto de uso, com um
pano descartavel para remover excesso de sujidade.

« Para alimpeza inicial e qualquer limpeza subsequente, o protocolo geral recomendado para pré-desinfecgdo, descontaminagao e limpeza de todos esses instru-
mentos € o seguinte:

* Em um banho de pré-desinfeccéo, mergulhe e deixe os instrumentos de molho em uma solugédo de detergente enzimatico (pH<11, equivalente ao «Steris®
Prolystica 2X Enzymatic cleaner») preparada de acordo com as instrugdes do fabricante (0,2 a 0,8%) por no minimo 15 minutos a temperatura ambiente
(15-25°C).

+ Apos aimersdo, use uma escova de nylon de cerdas macias para esfregar suavemente os instrumentos por pelo menos 1 minuto, até que toda sujidade visivel
tenha sido removida. Acione quaisquer mecanismos moveis durante a limpeza. Dé atengéo especial ao limen e a todas as areas de dificil acesso. Para esfregar
completamente o limen, empurre uma escova longa, estreita e macia de nylon para dentro e para fora do limen usando um movimento de tor¢&o.

» Use uma seringa, pipeta ou pistola de agua para enxaguar completamente o limen e todas as areas de dificil acesso com solugdo de detergente enzimatico
(pH<11, preparada conforme as instru¢des do fabricante).

* Limpe os instrumentos em ultrassom (totalmente imersos) por 15 minutos em solucédo de detergente enzimatico (pH<11, preparada conforme as instru¢cdes do
fabricante) a temperatura ambiente (15-25°C).

» Enxague os instrumentos em agua destilada por pelo menos 1 minuto a temperatura ambiente (15-25°C). Acione quaisquer partes moveis durante o enxague.
Lave completamente os limens e todas as areas de dificil acesso.

* Inspecione visualmente o dispositivo e repita a pré-impeza manual se houver qualquer residuo visivel.

+ Coloque os instrumentos em uma lavadora/desinfetadora validada conforme EN ISO 15883, de modo que o limen possa drenar.

» Execute um ciclo automatico de limpeza utilizando os parametros minimos abaixo:

Ciclo Tempo Minimo Temperatura Minima Tipo de Detergente / Agua
Pré-limpeza 2 minutos Frio < 45°C Agua da torneira
Detergente enzimatico (pH < 11, equivalente ao
Limpeza 10 minutos Aquecido 55°C «Steris® Prolystica 2X Enzymatic cleaner» 0,2 a
0,8%)
Enxague 1 2 minutos Frio < 45°C Agua da torneira
Enxague 2 2 minutos Frio < 45°C Agua da torneira
Enxague térmico 5 minutos Aquecido a 90°C Agua de Alta Pureza*
Secagem 20 minutos Aquecido > 60°C N&o aplicavel

*Agua extensivamente tratada (geralmente por um processo de tratamento em mudltiplas etapas que pode incluir leito de carbono, amaciamento, DI e RO ou destilagao)
para garantir que microrganismos e materiais inorganicos e organicos sejam removidos da agua (AAMI TIR 34).

« Ao descarregar, inspecione visualmente todos os instrumentos. Repita a lavagem manual e automatizada se houver qualquer residuo.

Nota: Certas solugbes de lavagem, como aquelas contendo lixivia ou formalina, podem danificar os instrumentos e ndo devem ser utilizadas.Nota: Como nenhum método
de reprocessamento foi validado para remogao ou inativacdo de agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel (TSE) (ou seja, prions) de dispositivos médicos,
este dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com doenca por agente TSE conhecida ou suspeita.

As instrugdes de limpeza fornecidas pela SpineGuard foram validadas para demonstrar a adequagéo das instrugdes e métodos de limpeza. Os usudrios sdo responsaveis
por implementar o reprocessamento conforme as instrugdes, treinar funcionarios e monitorar sua capacidade de reprocessar dispositivos.

Esterilizacédo dos instrumentos reutilizaveis

Antes do uso, os componentes reutilizaveis desmontados e limpos do dispositivo PediGuard Threaded devem ser colocados na Bandeja de Instrumentos da Tecnologia
DSG para esterilizagdo a vapor com a seguinte quantidade maxima:

Quantidade maxima de instrumentos por Bandeja de Instrumentos da Tecnologia DSG

Cabos com catraquinha DSG 2
Hastes rosqueadas DSG 6
Mangas DSG 2

A bandeja deve ser embrulhada com dupla camada de papel de esterilizacdo. Deve estar em conformidade com os requisitos da norma ISO11607. Utilize esterilizador
a vapor validado, devidamente mantido e calibrado. Para uma esterilizagéo a vapor eficaz, a SpineGuard recomenda um processo de esterilizagao por calor itmido con-
forme EN ISO 17665, utilizando o seguinte ciclo.

AREA GEOGRAFICA METODO TIPO DE CICLO TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSICAO TEMPO DE SECAGEM

Fora dos EUA Vapor Pré-vacuo 274°F (134°C) 18 minutos >15 minutos

ESTAS INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO FORAM VALIDADAS COMO CAPAZES DE PREPARAR OS INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS DSG PARA REUSO. ESTE
REPROCESSAMENTO FOI TESTADO E VALIDADO APOS 25 CICLOS E COM UM CONTATO CUMULATIVO MAXIMO DE 4 HORAS COM O PACIENTE. PORTANTO, A
SPINEGUARD NAO ASSUME RESPONSABILIDADE POR REPROCESSAMENTO INADEQUADO E/OU POR EXCEDER 25 CICLOS DE REPROCESSAMENTO PELO

USUARIO.

Nota: Além destas instrugdes, os requisitos especificos de cada pais, relacionados a limpeza, desinfeccédo ou esterilizacdo, devem ser considerados antes do uso dos
dispositivos.

4.UsO

4.1 Selegdo dos componentes adequados do PediGuard Threaded

Os instrumentos reutilizaveis do dispositivo PediGuard Threaded devem ser utilizados somente com o Pino DSG e o Cabo Eletronico. Selecione o Pino DSG, a Haste
Rosqueada DSG e a Manga DSG adequados conforme abaixo: o5



Pino DSG Haste Rosqueada DSG Manga DSG
D1TA0001 Haste Rosqueada DSG A — @5,5 mm
D1TA0006 Haste Rosqueada DSG F — @4,0 mm
D1PUO0001 — Pino DSG #1 D1TA0007 Haste Rosqueada DSG A — @4,5 mm
D1TA0008 Haste Rosqueada DSG G — @5,0 mm
D1TA0012 Haste Rosqueada DSG B — @6,5 mm
D1PU0005 — Pino DSG #5 D1TA0003 Haste Rosqueada DSG C — @5,5 mm
D1TA0020 Haste Rosqueada DSG L — @5,0 mm

D1PUO0006 — Pino DSG #6 Nao compativel
D1TA0021 Haste Rosqueada DSG L — @4,5 mm

D1ST0001 — Manga DSG #1

Recomenda-se selecionar uma Haste Rosqueada com didametro menor que o didmetro dos parafusos que seréo utilizados durante a cirurgia.

4.2 Instrugoes de montagem e verificagao funcional

Instrucdes de preparacgéo:

ETAPA DESCRICAO VERIFICAGCAO

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

- —— aw engate completo da Haste Rosqueada com o Cabo com Catraquinha.
Correto Incorreto i
@ﬁunc @ﬁﬂﬂ‘
2 Insira o Pino através do conjunto Cabo com Catraquinha — Haste | Verifique se o botéo do Pino estéa totalmente rosqueado no Cabo com
Rosqueada (do passo 1). Catraquinha. A ponta distal do Pino deve estar visivel (3 mm = 1 mm) na

extremidade distal da Haste Rosqueada.

Certifique-se de que o mecanismo de catraca esteja totalmente funcional apés o
Pino ter sido completamente rosqueado. Se necessario, ajuste o engate do Pino

com o Cabo com Catraquinha.
‘E c Correto Incorreto

i

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

4 Ative o dispositivo PediGuard Threaded puxando a lingueta de contato do Cabo Eletrénico. A ativagao é confirmada por um sinal sonoro e pelo acendimento
dos LEDs verdes. Uma vez LIGADO, o dispositivo PediGuard Threaded nao pode ser desligado. A bateria do dispositivo PediGuard Threaded fornece
autonomia suficiente para realizar uma cirurgia completa da coluna.

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

5 Verifique a funcionalidade do conjunto do dispositivo PediGuard Threaded colocando a ponta distal em solugéo salina (cloreto de sédio a 0,9%). Um som
agudo e de alta cadéncia deve ser ouvido. Os LEDs verdes devem piscar na mesma frequéncia. Isso confirma que o dispositivo PediGuard Threaded esta
totalmente funcional e pronto para uso. Se uma cuba metdlica for utilizada, ndo toque na cuba com a ponta do instrumento. 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 méao.

O conjunto do dispositivo PediGuard Threaded esta agora pronto para uso.

6 Quando necessério, a Manga DSG pode ser utilizada com o dispositivo
PediGuard Threaded inserindo a Haste Rosqueada (com pino) através
da manga. Isso deve ser feito antes de inserir o conjunto do dispositivo
PediGuard Threaded no local cirurgico.

4.3 Técnica cirargica: consulte o IFU (LP2-A110) contido no Cabo Eletronico Ref. P2ZHEXXXX

5. APOS O USO

Os instrumentos de uso Unico devem ser descartados ap6s o procedimento cirlrgico.

Descarte os instrumentos em recipientes apropriados para que a destruigdo seja realizada de maneira ambientalmente adequada. Para informacdes detalhadas sobre
esse procedimento, entre em contato com o representante local da SpineGuard.

Todos os instrumentos montados devem ser desmontados no ponto de uso antes da limpeza. Limpe todos os instrumentos reutilizaveis ap6s cada cirurgia, no ponto de
uso, com um pano descartavel para remover o excesso de sujidade, dentro de um maximo de 2 horas apds a contaminagao.
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Para desmontar:

1. Remova a Manga DSG da Haste Rosqueada DSG.
2. Remova o Cabo Eletrénico e o Pino DSG do Cabo com Catraquinha DSG. Descarte o Cabo Eletronico e o Pino DSG (uso Unico).
3. Separe a Haste Rosqueada DSG do Cabo com Catraquinha DSG.

Em seguida, siga os procedimentos de “antes do uso”: “limpeza” e “esterilizagdo” mencionados acima, o mais rapido possivel apds o uso.
Se a limpeza precisar ser adiada, mergulhe todos os instrumentos reutilizaveis DSG em uma solugdo de detergente enzimatico (pH<11) ou em agua a temperatura
ambiente (15-25°C) para evitar a secagem de sujidade e contaminantes no dispositivo e sobre ele.

6. INFORMAGCOES MEDICAS IMPORTANTES

Como o PediGuard Threaded é um dispositivo configuravel, ele sé pode ser utilizado quando todos os componentes estiverem montados. E necessario consultar
o capitulo 4 - Clinical Information do IFU (LP2-A110) contido no Cabo Eletronico Ref. P2HEXXXX para: Finalidade de uso, Indicagdes de uso, Contraindicacdes,
Adverténcias, Precaugdes, Possiveis efeitos adversos.

Além disso, o seguinte é especifico para o Pino DSG e os dispositivos reutilizaveis:

6.1 Finalidade de uso do dispositivo Pino DSG e dos dispositivos reutilizaveis do PediGuard Threaded

* Pino DSG D1PUXXXX: O Pino DSG transmite o sinal elétrico de ida e volta entre o cabo eletrénico e a ponta do pino durante a perfuracéo do pediculo ou do
corpo vertebral.

* Haste Rosqueada DSG D1TAXXXX: A haste rosqueada DSG perfura o osso para criar um orificio piloto no pediculo ou no corpo vertebral. Ela também serve
como alojamento para o Pino DSG.

» Cabo com Catraquinha DSG D1RHXXXX: O cabo com catraquinha conecta mecanicamente o cabo eletrdnico (cabo DSG Connect ou Cabo DSG), a Haste
Rosqueada DSG e o Pino DSG. Ele também inclui um mecanismo de catraca para o movimento de rotacéo.

* Manga DSG D1STXXXX (dispositivo opcional): A Manga DSG protege os tecidos moles durante a perfuragdo em abordagem MIS.

6.2 Precaugdes

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

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

« Se qualquer dispositivo for acidentalmente derrubado no chéo durante o procedimento, ndo o utilize.

» Nao reesterilize os instrumentos DSG de uso unico.

* Né&o utilize a Manga DSG com Hastes Rosqueadas DSG com didametros superiores a 7,0 mm.

* Né&o utilize a Manga DSG #1 com Hastes Rosqueadas DSG da Familia L.

7. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Armazenamento: A data de validade esta indicada na embalagem externa dos instrumentos de uso Unico e deve ser respeitada.
O dispositivo PediGuard Threaded deve ser armazenado em local limpo, seco e em condigdes ambientais.
Todos os instrumentos reutilizaveis devem ser armazenados na Bandeja de Instrumentos da Tecnologia DSG, em local limpo e seco.

Fim de vida: Se forem observados danos ou desgaste excessivo nos instrumentos reutilizaveis, como torgéo, dobra, quebra, pingamento nas pontas, perda de integridade
das marcacgdes, descoloragéo ou fissuras, os instrumentos reutilizaveis ndo devem ser utilizados e devem ser descartados conforme os procedimentos hospitalares para
pos-tratamento de dispositivos contaminados. Em caso de reclamagéo, entre em contato com a SpineGuard.

Informacdes importantes: Qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente no pais onde o usuario e/ou
paciente se encontra. Para tal notificacéo, ou para qualquer outro problema ou mau funcionamento, entre em contato: complaints@spineguard.com

SpineGuard, S.A. (Fabricante)
10, Cours Louis Lumiere
94300 Vincennes, Franca
Telefone: +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 14518 45 20

Os simbolos presentes no produto sao descritos abaixo:

Consultar instrugées ' - Consultar o manual de
Fabricante Uso Unico . ~
de uso instrugdes
- Isolamento do tipo ’ Sistema de barreira m ) . -
R "BF" (corpo flutuante) g Data de validade dupla estéri - Dispositivo médico

LOT Numero do lote Numero de catalogo Nao estéril
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Geproduceerd door Gebruiksaanwijzing en Montagehandleiding voor de
Spme@uard apparaten die de PediGuard Threaded configureren C€ 0123

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://lwww.spineguard.com/products-and-applications/spine-products/user-manuals/

In geen geval kan de PediGuard® Threaded 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.

1. ALGEMENE BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De PediGuard® Threaded is een configureerbaar apparaat dat pas werkt als alle apparaten zijn gemonteerd.

De PediGuard Threaded bestaat uit:
« de elektronische handgreep P2HEXXXX;
* de DSG®-pen D1PUXXXX;
« de DSG®-schroefdraadas D1TAXXXX;
» de DSG®-ratelgreep D1RHXXXX;
» De optionele DSG®-huls D1STXXXX.

De PediGuard Threaded is een apparaat voor de voorbereiding van bot dat chirurgen helpt bij het boren van een voorboorgat in de pedikel en het wervellichaam tijdens
spinale chirurgie. De PediGuard Threaded dient om de chirurg te waarschuwen voor een mogelijke cortexperforatie tijdens het boren door het bot door nauwkeurig de
elektrische geleidbaarheid van de omliggende weefsels te analyseren.

Daarom geldt deze algemene beschrijving voor het volledige apparaat, waarbij de afzonderlijke apparaten afzonderlijk geen functies hebben.

Het is sterk aanbevolen om het werkingsprincipe van de DSG-technologie duidelijk te begrijpen voordat de PediGuard Threaded wordt gebruikt.

Deze montagehandleiding is een aanvulling op de Gebruiksaanwijzing met ref.LP2-A110, de Gebruiksaanwijzing die te vinden is in de elektronische handgreep met ref.
P2HEXXXX. In de handleiding wordt er uitgelegd hoe de verschillende onderdelen van de PediGuard Threaded in elkaar gezet moeten worden en hoe de herbruikbare
apparaten opgewerkt moeten worden. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing ref.LP2-A110 voor de indicaties voor gebruik, het beoogde doel, de waarschuwingen, de
voorzorgsmaatregelen, de mogelijke bijwerkingen of de chirurgische technieken.

2. TECHNISCHE BESCHRIJVING

De PediGuard Threaded bestaat uit:
* Instrumenten voor eenmalig gebruik die steriel geleverd worden:

- de DSG-pen Ref. D1PUXXXX, waarin de gepatenteerde tweepolige DSG-sensor is ingebouwd
- de elektronische handgreep Ref. P2ZHEXXXX, waarin de elektronica zit die de elektrische signalen die door de sensor worden gedetecteerd, leest en vertaalt.

« Herbruikbare instrumenten die voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd moeten worden:

— de DSG-ratelgreep - Ref. D1IRHXXXX

— de DSG-schroefdraadassen DSG - Ref. D1TAXXXX

— de DSG-huls - Ref. D1STXXXX

— DSG Technology-instrumentenschaal: Basisref. D1TT1XXX en Ref. op het deksel D1TT2XXX.

Opmerking: de “X” staat voor de verschillende mogelijke nummers en verwijst naar de verschillende beschikbare referenties van het apparaat. Voorbeeld: DSG-
schroefdraadas A - @4,5 mm: D1TA0007.

De tip van de DSG-pen en de DSG-schroefdraadassen zijn de delen die voor de toepassing gebruikt worden en die in contact komen met de patiént.

Essentiéle prestaties:
Essentiéle prestatie van het mechanisme: het snijvermogen tijdens het boren van het bot.

3. VOOR GEBRUIK

3.1 Informatie met betrekking tot de DSG-pen Ref. D1PUXXXX

De DSG-pen Ref. D1PUXXXX is een apparaat voor eenmalig gebruik. De DSP-pen hergebruiken voor een nieuwe behandeling is verboden.

Inspecteer de DSG-pen voor gebruik op integriteit van de steriele verpakking. 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.

REINIG DE ONDERDELEN VAN DIT APPARAAT VOOR EENMALIG GEBRUIK NIET EN STERILISEER OF GEBRUIK ZE NIET OPNIEUW.

Waarschuwingen
Verschillende potentiéle gevaren gerelateerd aan het hergebruik van de DSG-pen kunnen het risico voor de patiént verhogen. Sommige technische kenmerken van de
elektrische en sensorische onderdelen van de DSG-pen zijn niet compatibel met het hergebruik van het instrument.
Mogelijke problemen met hersterilisatie en hergebruik zijn een niet-functionerend apparaat, storingen in sommige of alle elektronische functies, onbekende wijzigingen in
de elektronische functie van het apparaat, een niet-steriel apparaat, overdracht van ziekten of sporen van reinigings- of ontsmettingsmiddelen.
Bovendien zal het hergebruik van een apparaat voor eenmalig gebruik resulteren in het verlies van de traceerbaarheid van het medische apparaat en het verlies van de
technische documentatie, zoals deze gebruiksaanwijzing.

3.2 Informatie met betrekking tot herbruikbare apparaten

Preliminaire controle

Voor elk gebruik moeten alle herbruikbare instrumenten worden geinspecteerd, gereinigd en gesteriliseerd.
Alle geassembleerde instrumenten moeten gedemonteerd worden voor de inspectie, reiniging en sterilisatie.
Demonteer de instrumenten voor reiniging in de daarvoor bestemde reinigingsruimte onmiddellijk na gebruik op de plaats van zorg.

Demonteren
1. Verwijder de DSG-huls van de DSG-schroefdraadas, als die er nog opzit.
2. Verwijder de elektronische handgreep en de DSG-pen van de DSG-ratelgreep, als die er nog opzitten. Gooi de elektronische handgreep en de DSG-pen weg
(uitsluitend voor eenmalig gebruik).
3. Als de DSG nog geassembleerd is, maak dan de DSG-schroefdraadas los van de DSG-ratelgreep.

Voer voor elk gebruik een visuele inspectie uit van alle gedemonteerde herbruikbare instrumenten.

Als er schade of overmatige slijtage wordt opgemerkt aan de herbruikbare instrumenten, zoals een verdraaiing, buiging, breuk, afgeknelde uiteinden, onvolledige etsmar-
keringen, verkleuringen of scheurtjes, mogen ze niet meer worden gebruikt en moeten ze worden weggegooid volgens de ziekenhuisprocedures voor de nabehandeling
van besmette apparaten.

De ratelgreep moet na elk gebruik gesmeerd worden met 1 druppel standaard biocompatibele, autoclaveerbare olie op de gemarkeerde punten (zie Afb. 7). Smeer de bor-
gring en de selector van het ratelmechanisme en verdeel de olie door de onderdelen een paar keer heen en weer te bewegen. Veeg de overtollige olie weg met een do§I§
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Reiniging van de herbruikbare instrumenten

* De herbruikbare instrumenten worden schoon maar niet steriel geleverd; daarom moeten ze voor gebruik worden gesteriliseerd. De oppervlakken van alle her-
bruikbare instrumenten moeten véor de sterilisatie worden gereinigd en ontsmet. Reinig alle herbruikbare instrumenten na elke operatie op de plaats van gebruik
met een wegwerpdoekje om overtollig vuil te verwijderen.

« Voor de eerste en eventuele volgende reiniging is het aanbevolen algemene protocol voor de voordesinfectie, ontsmetting en reiniging van al deze instrumenten
als volgt:

+ Dompel de instrumenten in een voordesinfectiebad onder in een enzymatische reinigingsoplossing (pH <11, een equivalent van “Steris® Prolystica 2X Enzyma-
tic cleaner”), bereid volgens de instructies van de fabrikant (0,2 tot 0,8%) gedurende minimaal 15 minuten bij kamertemperatuur (15-25°C).

+ Gebruik na het weken een nylon borstel met zachte haren om de instrumenten gedurende minstens 1 minuut zachtjes te schrobben, totdat al het zichtbare vuil
verwijderd is. Beweeg alle beweegbare mechanismen tijdens het reinigen. Besteed speciale aandacht aan het lumen en alle moeilijk bereikbare plaatsen. Om
het lumen grondig te schrobben, duw met een draaiende beweging een lange, smalle, zachte nylon borstel in en uit het lumen.

+ Gebruik een spuit, pipet of waterpistool om het lumen en alle moeilijk bereikbare plekken grondig te spoelen met een enzymatische reinigingsoplossing (pH <11,
bereid volgens de instructies van de fabrikant).

+ Reinig de instrumenten ultrasoon (volledig ondergedompeld) gedurende 15 minuten in een enzymatische reinigingsoplossing (pH<11, bereid volgens de instruc-
ties van de fabrikant) bij een omgevingstemperatuur (15-25°C).

+ Spoel de instrumenten minstens 1 minuut in gedestilleerd water bij kamertemperatuur (15-25°C). Beweeg alle beweegbare onderdelen tijdens het spoelen.
Spoel de lumens en alle moeilijk bereikbare plaatsen grondig.

* Inspecteer het apparaat visueel en herhaal de handmatige voorreiniging, als er zichtbaar achtergebleven vuil is.

» Plaats de instrumenten in een gevalideerde reinigings-/desinfectiemachine volgens EN ISO 15883, zodat het lumen kan leeglopen.

+ Voer een automatische reinigingscyclus uit volgens de onderstaande minimale parameters:

Cyclus Minimale tijd Minimale temperatuur Type reinigingsmiddel/water

Voorreiniging 2 minuten Koud < 45°C Kraanwater

Enzymatisch reinigingsmiddel (pH < 11, een
Reiniging 10 minuten Verwarmd 55°C equivalent van "Steris® Prolystica 2X Enzy-
matic cleaner" 0,2 tot 0,8%)

Spoelen 1 2 minuten Koud < 45°C Kraanwater
Spoelen 2 2 minuten Koud < 45°C Kraanwater
Thermisch spoelen 5 minuten Verwarmd 90°C Water met een hoge zuiverheidsgraad*
Drogen 20 minuten Verwarmd > 60°C Niet van toepassing

*Water dat uitgebreid behandeld is (meestal aan de hand van een meerstapsbehandelingsproces dat een koolstofbed, ontharding, RO/DI-water of een destillatie kan
omvatten) om te verzekeren dat de micro-organismen en het anorganische en organische materiaal uit het water zijn verwijderd (AAMI TIR 34).

« Inspecteer alle instrumenten visueel, wanneer u ze uit het water haalt. Herhaal de handmatige en automatische reiniging als er nog resterend vuil is.

Opmerking: Bepaalde reinigingsoplossingen, zoals die met bleekmiddel of formaline kunnen de instrumenten beschadigen en mogen niet worden gebruikt.Opmerking:
Aangezien er geen opwerkingsmethoden zijn gevalideerd voor het verwijderen of inactiveren van overdraagbare spongiforme encefalopathie-agentia (TSE) (d.w.z. prio-
nen) uit medische apparaten, mag dit apparaat niet worden gebruikt bij pati€nten bij wie er een TSE-agensaandoening bekend is of wordt vermoed.

De reinigingsinstructies van SpineGuard zijn gevalideerd om de geschiktheid van de reinigingsinstructies en -methoden aan te tonen. De gebruikers zijn afzonderlijk
verantwoordelijk voor het implementeren van de opwerking volgens de instructies, het trainen van werknemers en het controleren van hun vermogen om apparaten op
te werken.

Sterilisatie van herbruikbare instrumenten

Voor gebruik moeten de gedemonteerde en gereinigde herbruikbare onderdelen van de PediGuard Threaded in de DSG Technology-instrumentenschaal worden gelegd
voor een stoomsterilisatie met de volgende maximale hoeveelheid:

Maximumaantal instrumenten per DSG Technology-instrumentenschaal

DSG-ratelhandgrepen 2
DSG-schroefdraadassen 6
DSG-hulzen 2

De schaal moet omwikkeld worden met een dubbele laag sterilisatiewikkel. Deze moet voldoen aan de vereisten van de norm ISO11607. Gebruik een gevalideerde, goed
onderhouden en gekalibreerde stoomsterilisator. Voor een effectieve stoomsterilisatie raadt SpineGuard een sterilisatieproces met vochtige warmte aan volgens EN ISO
17665, waarbij de volgende cyclus wordt gebruikt.

GEOGRAFISCH GEBIED METHODE TYPE CYCLUS TEMPERATUUR BLOOTSTELLINGSDUUR DROOGTIJD

Buiten de V.S. Stoom Pre-vaculim 274°F (134 °C) 18 minutes >15 minutes

DEZE OPWERKINGSINSTRUCTIES ZIJN GEVALIDEERD ALS ZIJNDE GESCHIKT OM DE HERBRUIKBARE DSG-INSTRUMENTEN VOOR TE BEREIDEN VOOR
HERGEBRUIK. DEZE OPWERKING IS GETEST EN GEVALIDEERD NA 25 CYCLI EN MET EEN MAXIMAAL CUMULATIEF CONTACT VAN 4 UUR MET DE PATIENT.
DAAROM AANVAARDT SPINEGUARD GEEN VERANTWOORDELIJKHEID VOOR EEN ONJUISTE OPWERKING EN/OF VOOR HET OVERSCHRIJDEN VAN DE 25 CYCLI
VAN OPWERKING DOOR DE GEBRUIKER.

Opmerking: Naast deze instructie moet er rekening worden gehouden met de specifieke vereisten van elk land met betrekking tot de reiniging, desinfectie of sterilisatie,
voordat de apparaten worden gebruikt.

4. GEBRUIK

4.1 Selectie van de juiste componenten van de PediGuard Threaded

De herbruikbare instrumenten van de PediGuard Threaded mogen alleen worden gebruikt met de DSG-pen en de elektronische handgreep. Selecteer de juiste DSG-pen,
DSG-schroefdraadas en DSG-huls zoals hieronder: 29



DSG-pen DSG-schroefdraadas DSG-huls
D1TA0001 DSG-schroefdraadas A - & 5,5 mm
D1TA0006 DSG-schroefdraadas F — & 4,0 mm
D1PU0001 — DSG-pen #1 D1TA0007 DSG-schroefdraadas A— @ 4,5 mm
D1TA0008 DSG-schroefdraadas G — @5,0 mm
D1TA0012 DSG-schroefdraadas B — @ 6,5 mm
D1PUO0005 - DSG-pen #5 D1TA0003 DSG-schroefdraadas C - @ 5,5 mm
D1TA0020 DSG-schroefdraadas L - @5,0 mm

D1PUO0006 - DSG-pen #6 Niet compatibel
D1TA0021 DSG-schroefdraadas L - & 4,5 mm

D1ST0001 - DSG-huls #1

Het is aanbevolen om een schroefdraadas te kiezen met een diameter die kleiner is dan de diameter van de schroeven die tijdens de operatie gebruikt gaan worden.

4.2 Instructies voor de montage en functiecontrole

Instelinstructies:

STAP BESCHRIJVING VERIFICATIE

1 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. Dit zorgt ervoor dat de schroefdraadas volledig

- — aw vastzit in de ratelhendel.
Corret Incorret i
@@4 @-ﬁuuq

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

Controleer of het ratelmechanisme volledig functioneert nadat de pen volledig is
vastgeschroefd. Pas indien nodig het samenstel van de pen en de ratelgreep aan.

_iM Corret Incorret

i

e oy oy o o
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3 Koppel de elektronische handgreep aan het samenstel van de DSG-pen
en de schroefdraadas.

4 Activeer de PediGuard Threaded door het contactlipje uit de elektronische handgreep te trekken. De activering wordt bevestigd door een piepend geluid en
groene leds die oplichten. Eenmaal AAN, kan de PediGuard Threaded niet UIT worden gezet. De batterij van de PediGuard Threaded zou voldoende moeten
zijn om een volledige spinale operatie uit te voeren.

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

5 Controleer de functionaliteit van de PediGuard Threaded door de distale tip in een zoutoplossing (0,9% natriumchloride) te steken. Er moet een geluid met een
hoge toonhoogte en hoge cadans te horen zijn. De groene leds moeten met dezelfde frequentie knipperen. Dit bevestigt dat de PediGuard Threaded volledig
functioneel en klaar voor gebruik is. Als u een metalen schaal gebruikt, raak dan de schaal niet aan met de tip van het instrument. 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.

De PediGuard Threaded is nu klaar voor gebruik.

6 Wanneer dit nodig wordt geacht, kan de DSG-huls gebruikt worden met
de PediGuard Threaded door de schroefdraadas (met pen) door de huls
te steken. Dit moet gedaan worden, voordat de PediGuard Threaded in de
operatieplaats wordt gebracht.

4.3 Chirurgische techniek: raadpleeg de Gebruiksaanwijzing (LP2-A110) in de elektronische handgreep met Ref. P2ZHEXXXX

5. NA GEBRUIK

De instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na de chirurgische ingreep worden weggegooid.

Gooi de instrumenten 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.

Alle geassembleerde instrumenten moeten op de plaats van gebruik worden gedemonteerd voordat ze worden gereinigd. Reinig alle herbruikbare instrumenten na elke
operatie op de plaats van gebruik met een wegwerpdoekje om overtollig vuil te verwijderen binnen de 2 uur na de verontreiniging.
Demonteren:
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1. Verwijder de DSG-huls van de DSG-schroefdraadas.

2. Verwijder de elektronische handgreep en de DSG-pen van de DSG-ratelgreep. Gooi de elektronische handgreep en de DSG-pen weg (uitsluitend voor eenmalig

gebruik).
3. Maak de DSG-schroefdraadas los van de DSG-ratelgreep.

Volg dan zo snel mogelijk na bovenstaande procedures véor gebruik, “reiniging” en “sterilisatie”, zo snel mogelijk na gebruik.

Als de reiniging moet worden uitgesteld, dompel dan alle herbruikbare DSG-instrumenten onder in een enzymatische reinigingsoplossing (pH <11) of water op
kamertemperatuur (15-25°C) om te voorkomen dat het vuil en de verontreinigingen in en op het apparaat opdrogen.

6. BELANGRIJKE MEDISCHE INFORMATIE

Omdat de PediGuard Threaded een configureerbaar apparaat is, mag het alleen gebruikt worden als alle onderdelen gemonteerd zijn. Raadpleeg hoofdstuk 4 - Klinische
informatie van de Gebruiksaanwijzing (LP2-A110) in de elektronische handgreep Ref. P2HEXXXX voor: Beoogd gebruik, Indicaties voor gebruik, Contra-indicaties,

Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen, Mogelijke bijwerkingen.

Daarnaast is het volgende specifiek voor de DSG-pen en de herbruikbare apparaten:

6.1 Het beoogde gebruik van het DSG-peninstrument en de herbruikbare apparaten van de PediGuard Threaded

* DSG-pen D1PUXXXX: De DSG-pen zendt het elektrische signaal heen en weer tussen de elektronische handgreep en de tip van de pen tijdens het boren van

de pedikel of het wervellichaam van de wervel.

« DSG-schroefdraadas D1TAXXXX: De DSG-schroefdraadas boort in het bot om een voorboorgat in de pedikel of het wervellichaam te maken. Het is ook een

behuizing voor de DSG-pen.

« DSG-ratelgreep D1RHXXXX: De ratelgreep verbindt mechanisch de elektronische handgreep (DSG Connect-handgreep of DSG-hendel), de DSG-schroefdraadas

en de DSG-pen. De ratelgreep bevat ook een ratelmechanisme voor de schroefbeweging.
* DSG-huls D1STXXXX (optioneel apparaat): De DSG-huls beschermt zachte weefsels tijdens het boren tijdens de MIS-benadering.

6.2 Voorzorgsmaatregelen

» 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 een apparaat tijdens de procedure per ongeluk op de grond valt, gebruik het dan niet.
 Steriliseer de DSG-instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw.

* Gebruik de DSG-huls niet met DSG-schroefdraadassen met een diameter groter dan 7,0 mm.
* Gebruik de DSG-huls #1 niet met de DSG-schroefdraadassen van de familie L.

7. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Opslag: De uiterste gebruiksdatum staat vermeld op de buitenverpakking van de instrumenten voor eenmalig gebruik en moet gerespecteerd worden.
De PediGuard Threaded moet worden bewaard op een schone, droge plaats en bij kamertemperatuur.
Alle herbruikbare instrumenten moeten worden bewaard in de DSG Technology-instrumentenschaal, op een schone en droge plaats.

Einde van de levensduur: Als er schade of overmatige slijtage wordt opgemerkt aan de herbruikbare instrumenten, zoals een verdraaiing, buiging, breuk, afgeknelde
uiteinden, onvolledige etsmarkeringen, verkleuringen of scheurtjes, mogen de herbruikbare instrumenten niet meer worden gebruikt en moeten ze worden weggegooid
volgens de ziekenhuisprocedures voor de nabehandeling van besmette apparaten. Neem bij klachten contact op met SpineGuard.

Belangrijke informatie: Elk ernstig incident met het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit in het land 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

SpineGuard, S.A. (Fabrikant)

10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes, Frankrijk

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

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

De symbolen op het product worden hieronder beschreven:

Dﬂ Zie instructies voor gebruik M Fabrikant
o
LOT

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

Partij- of batchnummer Catalogusnummer

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Dubbel steriel
barrieresysteem

Niet-steriel

o

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Medisch apparaat
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Karaokeuooriic Odnyieg xpAong kai odnyieg cuvappoAdynong Twv c €
Spme@uard@ OUOKEUWV TToU Slapop@ewvouv To PediGuard Threaded 0123

ErXEIPIAIO XPHZHZ EL

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

¢ kapia TepiTTwon dev ptopei To PediGuard® Threaded va UTTOKOTAGTACEI TNV EPTIEIPIA 1 TIG YVWOEIG TOU XEIPOUPYOU OXETIKA WE TIG avaTopIikég dopég. H xprion Tou
OTTOOKOTTEl 0TO Va BonBd Tov xeipoupyd oTn dladIkaoia Ayng aTTopaoewy KaTd TN dIGPKEIT XEIPOUPYIKAG ETTEUBATNG GTO XEIPOUPYEIO.

1. FTENIKH MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To PediGuard® Threaded gival diapop@waoiun GUOKEUR, N OTToia AEITOUpYEi pévo 6Tav Exouv auvappoAoynBei OAEG oI ETTIUEPOUG CUOKEUEG.

To PediGuard® Threaded atroteAeital atmd Ta akoAouba pépn:
* HAektpovikn AaBry P2ZHEXXXX,
* Meipog DSG® D1PUXXXX;
« Zmeipotounuévog Agovag DSG® D1TAXXXX,
« Aapn Kaotaviag DSG® D1RHXXXX,
* [poaipeTik@ XiTwvio DSG® D1STXXXX.

To PediGuard® Threaded gival guokeur TTpogToigaaiag ooTol TTou BonBd Toug Xelpoupyoug aTn didvoign TAOTIKAG OTIAG GTOV HioXO KOl 0TO GTTOVOUAIKS OWHa KaTd Tn
BIdpKEIa XEIPOUPYIKAG eTTEPRaang oTn oTTovOUAIKR oTrAN. To PediGuard® Threaded xpnaoipoTrolEiTal yia va TTPOEIBOTTOIE TOUG XEIPOUPYOUG TTpIV aTTd pia Teavh didTtpnon
TOU @AoIoU kaTd TN didvoign Tou oaToU, péow akpIBoUg avaAuang TNG NAEKTPIKAG aywyINOTNTAG TWV TIEPIBAAOVTWY IOTWV.

Qg €k ToUTOU, N TTAPOUCA YEVIKI TIEPIYPAPK) APOPA TNV TTARPN CUCKEUN, EVW Ol ETTINEPOUG CUTKEUEG OeV DIABETOUV AEITOUPYIKOTNTA OTaV AauBAvVOVTal JEUOVWHEVQ.
ZuviaTatal IBlaITépwg N TTARPNG kaTavonon Tng apxng Asimoupyiag Tng TexvoAoyiag DSG® Trpiv atré Tn xprion Tng ocuokeurg PediGuard® Threaded.

H mrapoloa odnyia cuvappoAdynong gival cuptrAnpwpaTikr Twv Odnyiwv XpAong pe kwdiké avagopdg LP2-A110, o1 otroieg repidapBavovtal aTig Odnyieg XpAong Tng
HAekTpovikig AaBng, kwd. avagopdg P2HEXXXX. KaBopilel Tov TpOTTO GUVAPPOASYNONG TwV ETTIHEPOUG EEAPTNUATWY TTOU guykpoToUv To PediGuard® Threaded, kaBwg
KQI TOV TPOTIO ETTAVETTECEPYATIAG TWV ETTAVAXPNCIMOTTOIOUPEVWY CUCKEUWV. Ma TIG EVOEIEEIG XPrONG, TOV TTPOOPIZOPEVO OKOTTO, TIG TTPOEISOTTOINCEIG, TIG TIPOQUAAEEIG, TIG
TOavEG aveTTIOUUNTEG EVEPYEIEG 1 TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, avaTpeLTe aTig Odnyieg XpAong pe kwd. avagopdg LP2-A110.

2. TEXNIKH NEPIFrPA®H

H ouokeur) PediGuard® Threaded atoteAeital atmd:

*  Eaptriuarta piag xpAong (TrapéxovTal amooTEIpWHEVA):
— [Meipog DSG - Kwd. avagopdg D1PUXXXX, o omoiog evowpatwvel Tov 1I816kTNTo SITToAikd aigbntipa DSG®
- HAektpovikn AaBh - Kwd. avagopdg P2ZHEXXXX, n otroia TePIEXE! Ta NAEKTPOVIKA TTOU VAYIYVWOKOUV Kal JETAPPAJOUV T NAEKTPIKG CAPOTA TTOU aviXveUovTal
até Tov aiIednTrpa.

« EmavaypnoipotroloUpeva e€aptipaTa (TrpETrel va kabapifovTal Kal va aTToGTEIPWVOVTAl TIPIV OTTO Tn Xpron):
— AaBr Kaotaviag DSG — Kwd. avagopdg DTRHXXXX
— ZmeipoTtopnuévol Afoveg DSG - Kwd. avagpopdg D1TAXXXX
— Ximwvio DSG — Kwd. avagopdg D1STXXXX
— Aiokog opyavwv Texvohoyiag DSG: Baon — Kwd. avagopdg D1TT1XXX kar katréki — Kwd. avagopdg D1TT2XXX.

Znueiwaon: To ypdupa «X» uttodnAWVEI TIG SIGPOPETIKEG TTIBAVEG TIUEG KAl AVOPEPETAI OTOUG DIOBECIPOUG KWIKOUG avapopds TNG GUOKEUNG. Mapddelypa: ZTTEIpOTOuNUEVOG
Agovag DSG A - @4,5 mm: D1TA0007.
To dkpo Tou Treipo u DSG® kai o1 Zireipotounuévol Afoveg DSG® amoteAoUv T0 eQapUOlOUEVO HEPOG KAl £PXOVTAI OE ETTAPA PE TOV aoBevr).

Baoikég emdooelg:
Baoikr €Tidoon pnxavikwy oToixeiwv: n duvatdtnTa KoTTrG KaTd Tn didpKeia TNG dIATPNONG TWV 0OTWV.

3. MPIN ANO TH XPHZH

3.1 MAnpo@opieg oxeTIkA pe Tov TEipo DSG - Kwd. avagpopdg DTPUXXXX

O meipog DSG®, kwd. avapopdg D1PUXXXX, eival cuokeun piag xpriong. H emavemegepyaaoia kail n emavaypnaipotroinon Tou reipoou DSG amayopeUovral.

Mpiv atré Tn xpron, eAéyEte Tov Treipo DSG® wg TTPOG TNV AKEPAIOTNTA TNG OTEIPAG oUaKeuaaiag. H ouokeuaoia dev TTPETTEN va TTApousiddel nUIEG A DIATPACEIG KAl TIPETTE
va gival oppayiopévn. EGv n cuokeuacia £Xel avoIXTEN 1) £XEI UTTOOTET {nuId, TO TTPOIGV BV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAL.

MHN KAGAPIZETE, MHN EMNANAMOZTEIPQNETE KAl MHN EMANAXPHZIMONMOIEITE TA EZEAPTHMATA MIAZ XPHEZHX THZ MAPOYZAX LYZKEYHZ.

Mpogidotroinoeig
ApkeToi duvnTIKOI KivOUVOI TTOU OXETIOVTAI JE TNV ETTAVAXPNCINOTIOINGN TNG oUokeung Meipou DSG evdéxeTal va augrioouyv Tov Kivouvo yia Tov aaBevr). Opiopéva TEXVIKE
XAPOKTNPIOTIKA TwV NAEKTPIKWV Kal aioBnTrApiwy ££apTnUaTwy Tou Treipou DSG® dev gival cupBaTtd Ye TNV £TTAVAXPNOIYOTIOINGN TOU Opydvou.
MBavd TpoBAAuaTa TTou OXETICOVTAI IE TNV ETTAVATIOCTEIPWON KAl TNV £TTAVAXPNOIYOTIoiNan TrepIAaUBAavouy Tn un AEIToupyia TNG GUOKEUNG, TNV a0TOXia OPICUEVWY i} OAWY
TWV NAEKTPOVIKWYV AEITOUPYIWY, TIG AyvwoTeG PETABOAEG OTN AEITOUpYia TwV NAEKTPOVIKWY TNG CUCKEUNG, TN WN ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUH, T UTTOAEINUOTA KABAPIOTIKWY
TTapayoVIWV A/Kal ATTOAUPAVTIKWV.
EmimmAéov, n eavayxpnoipoTToinon MIoG CUCKEUAG Hiag Xpriong Ba éxel wg aTTOTEAECUA TNV ATTWAEIA TNG IXVNAAGIPGTNTAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG KOl TNV ATTWAEIQ
TNG TEXVIKAG TEKUNPIWONG, OTTWG TwV 0dNYIWV XPACNG.

3.2 TIAnpo@opieg OXETIKA UE TIG ETTOVAXPNOIMOTTOIOUNEVEG CUOKEUEG

[IpokatapKTIKOG EAEYXOG
Mpiv a1é KEBE Xpran, OAa Ta ETTAvVAYPNOIKOTIOIOUPEVT dpyava TIPETTEN VA ETTIBEWPOUVTAI, VO KaBapifovTal Kal VO OTTOOTEIPWVOVTAI.
‘OAa 10 guvappoAoynuéva Opyava TTPETTEN VO ATTOCUVOPHOAOYOUVTal TIPIV aTTé TNV €TTIBEWPENON, ToV KABapIoPd Kal TNV aTroaTEipwon.
H amoouvappoAdynon Twv opydvwy yia KaBapiopd TIPETTEI va TTPAYUATOTIOIEITAI OTOV KABOPIoPEVO XWPo KaBapIopoU apéowg PETA Tn XPAON, OTO GnuEio TTAPOXAG
PpOoVTidag.

[a 1nv ammoouvapuoAdynaon
1. Edv e¢akoAouBei va gival TotroBeTnuévo, apaipéaTe To XITwvio DSG® amd tov Zmeipotounuévo Aova DSG.
2. Edv e€akoAouBouv va gival ToroBeTnuéva, agaipéoTe TNV nAekTpovikr) AaBr kai Tov Treipo DSG atéd n Aar) KaoTtdviag DSG. AmroppiwTe TNV nAeKTpOVIKRA AaBr) Kal
Tov TrEipo DSG (aTToKAEIOTIKG piag XprRong).
3. Edv e€akoAouBouv va gival ouvapuoloynuéva, diaxwpioTe Tov ZTeipotounpévo Agova DSG atéd tn AaBr KaoTtdviag DSG.

Mpiv atmd K&Be xpron, TTPAYPATOTTOIEITE OTTTIKO £AEYX0 OAWV TWV ATTOCUVAPHUOAOYNUEVWY ETTAVAXPNTIMOTIOIOUPEVWY OPYAVWV.

Edv maparnpnBei omroiadrmote @Oopd ) uTTEPBOAIKR KATATTOVNON OTA ETTAVAXPNOIYOTTOIOUPEVA Opyava, OTTwG OTPERAWON, KAUWN, Bpalon, JAYKWHO TwV GKPWYV, aTTW-
A€IO TNG OKEPAIOTNTAG TWV XOPAEEWY, ATTOXPWHATIONOG i PWYHEG, Ta Opyava OEV TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI KOI TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUPPUWVA PE TIG VOOOKOUEIOKESG
Siadikaaieg yia Tn SIOXEIPION HOAUCUEVWY CUCKEUWY PETE TN XPARON. 32



H AaBr KaoTtdviag Tpétel va AiTtaiveTal JeTd atréd KaBe xpron pe pia (1) oTtayova TutrikoU BlooupBaTtol ehaiou ota TpofAemropeva onpeia (BA. Eik. 1). AimtaveTe Tov da-
KTUAIO a0@AAIoNG Kal TOV €TTIAOYEQ TOU UNXAVIOPOU KAOTAVIOG KOI KOTAVEIUETE TO EAQIO PETOKIVWVTAG Ta €EAPTAUOTA EUTTPOG KOl THOW OPKETEG POPEG. ATTOUOKPUVETE TO
TTAeovadov €Aaio pe Eva Travi.

KaBapiopdg Twv emavaxpnoiuoTToloUUEVWY 0pyavwy
« Ta emavayxpnoiyotroioUyeva épyava TTapadidovial KaBapd aAAd un atmooTEIpWHPEVA: CUVETTWG, TIPETTEI VO ATTOOTEIPWVOVTAI TIpIV aTtd TN Xpron. Or em@aveieg

OAWV TWV ETTAVOXPNCIMOTTOIOUPEVWY OPYAavwY TTPETTEI va KaBapidovTal Kal va aTToOAUpaivovTal TTpIv aTTd TNV atrooTeipwaon. KabapifeTte 6Aa Ta £TTavVaypnoiuoTToloU-

Heva 6pyava PETE aTrd KABE XEIPOUPYIKN TTEURACN OTO anueio XPAoNG HE €va PavTnNAGKI PIOG XPrONG YIA TNV OTTOPMAEKPUVON TwV UTTEPROAIKWY PUTTWV.

« Ta Tov apyikod Kal yia KaBe eTTakdAouBo KaBapIopod, TO CUVIOTWHEVO YEVIKO TTPWTOKOAAO yia TNV TTPOATTOAUPAVOT, TNV aTTOAUJavVON Kal ToV KaBapiopd dAwv Twv
£V AOYW opyavwy EXEl WG EEAG:

* Xg AouTtpd TTpoatToAlpavong, epRaTITIOTE KOl agrioTe Ta opyava va diapayxolv o€ diGAupa eviupikou atropputravTtikou (pH < 11, 1008Uvapo pe Steris®
Prolystica® 2X Enzymatic cleaner), To otroio £x€l TTapaOKeuaOoTEl CUPPWVA PE TIG 0dNyieg Tou KataokeuaaTh (avaAoyia 0,2% ¢wg 0,8%), yia eAdxioTo xpévo 15
AeTTTWV o€ Beppokpaaia dwpartiou (15-25°C).

* Meta 1 diaBpoxn, xpnoipotroinaTe yahakh Bouptoa atrd vAIAov yia va TPiweTe aTTaAd Ta 6pyava yia TOUAAXIOTOV 1 AeTITO, £wg GTou atropakpuvBoUv OAeg
ol opaTég putrdvoelg. Evepyotroleite SAoUG Toug KIvnToUG pNXaviopoUg KaTtd Tn didpkeia Tou kaBapiopou. AwaTe 1I31aiTepn TTPOCoXH aToV AUAS Kal o€ OAEG TIG
duoTrpdoiTeg TrEPIOXEG. MNa Tov oxoAaaTIKG KaBapiopd Tou auloU, eI0dyeTe Kal aTrooUpETe ETTAVEIANUPEVA ia pakpid, aTevr, Jahakr BoupToa atrd vaihov, xpn-
OIUJOTIOIWVTAG TTEPIOTPOPIKN Kivnon.

+  XpnoipotroiRoTe oUplyya, TITTETA A TIOTOAI vEPOU YIa va EKTTAUVETE OXOAAOTIKG TOV QUAS Kal OAEG TIG BUGTTPOCITEG TTEPIOKES PE DIGAUPA EVCUMIKOU OTTOPPUTTAVTI-
KoU (pH < 11), To oTT0i0 £X€I TTAPACKEUATTEI CUPPWVA PE TIG 0DNYiEG TOU KATAOKEUATTH.

+ KabBapioTe Ta 6pyava pe utreprixous (TTAfpwg Bubiopéva) yia 15 Aetrtd o€ didAupa evqupikoU atropputtavTikoU (pH < 11), To oTToio £x€I TTAPAOKEUAOTE CUMPWVA
ME TIG 0BNYiEG TOU KATOOKEUOOTH, a€ Beppokpacia TepIBaAovTog (15-25°C).

e ZeTAUVETE TO OPYOVa PE QTTECTAYMEVO VEPS Yia TOUAAXIOTOV 1 AeTTTd o€ Beppokpaaia dwuartiou (15-25°C). Evepyotroigite OAa Ta KIVNTE PEPN KATA TN SIGPKEIN
NG €KTTAUONG. EKTTAUVETE OXOAAOTIKG TOUG QUAOUG Kal OAEG TIG BUCTIPOOTITEG TTEPIOXEG.

 [lpaypaToTToIaTe OTIMIKG EAEYXO TNG GUCKEUNG Kal ETTAVAAGBETE TOV XEIPOKIVNTO TTPOKABOPIOUS EGV UTTEPXOUV OPATA UTTOAEIUATA PUTTWV.

» TOTTOBETAOTE TO OPYaAVA O ETTIKUPWHEVO TTAUVTHpIo/aTTOAUMaVTA aUP@Wva We To TTpoTuTIo EN ISO 15883, €101 WOTE Va gival duvarth n atmooTPAYYIoT TWV QUAWV.

» ExteAéoTe évav autépaTto KUKAO kaBapIguoU XPNOIHMOTIOIWVTAG TOUAGXIOTOV TIG TTAPAKATW EAGXIOTEG TTOPAPETPOUG:

KukAog EAGx10TOG XpOVOg EAGx10Tn Beppokpaaia TOTTOG aTTOPPUTTAVTIKOU/VEPOU
MpokaBapiopdg 2 AetrT@ Kpuo vepd < 45°C Nepo Bpuong
oo gt | SMOTIEATONO o -1 oo i S
‘ExtAuon 1 2 AemrTd Kpuo vepd < 45°C Nepd Bpuong
‘EktrAuon 2 2 AetrTa Kpuo vepo < 45°C Nepo Bpuong
OepuIKn EKTTAUGH 5 AemrTd ZeaT6 vepd 90°C Nepd uwnAng kabapdTnTag*
2Téyvwpa 20 AetTd ZeoT6 vepd > 60°C Aev epapudleTal

*Nepd TToU €€l UTTOOTET eKTETOPEVN ETTEGEPYATia (OuvABwG péow TToAucTadiakig diadikaaiag, n oTroia PTTopEi va TrepIAauBavel GIATpo AvBpaka, atrooKAfpuvon, atio-
viopo (DI) kai/f avtioTpogn éopwaon (RO) A amméoTagn), waoTe va diac@alifeTal n aTTouAKPUVGT PIKPOOPYAVIOPWY, KABWG KAl avOpyavwy KAl OPYyavIKWV UAIKWY aTTé To
vepo (AAMI TIR 34).

e Katd TNV ek@OpTWAON, TTPAYUATOTTIOIEITE OTITIKO EAEYX0 OAWV TwV opyavwy. ETTavaAGBETE TOV XEIPOKIVNTO Kal TOV AUTOPATO KOBAPIGTHO, EAV UTTAPXEI OTTOIOGONTIOTE
UTTOAEIPATIKOG PUTTOG.

Znueiwon: Opiopéva diaAipaTta KaBapiopoU, OTIWG EKEIVA TTOU TTEPIEXOUV AEUKAVTIKO 1 @OppaAivn, evoExeTal va TTpokaAéoouv @Bopd oTa 6pyava Kal dev Ba TTPETTEl va
xpnoipotroloUvTal. Znueiwon: Aedopévou 6T Bev £XOUV ETTIKUPWOEI pEBOBOI ETTAVETTECEPYOTIOG VIO TNV OTTOUAKPUVON 1 TNV adpavoTroinan PETAdOTIKWY TTApayovTwy TNG
oaTmroyywdoug eykeparotabeiag (TSE) (dnA. Tpidvia) atrd 1aTpoTeXVOAOYIKE TTPOiGVTa, N TTapodoa ouokeur Oev Ba TTPETTEl va XPNOIMOTIOIEITAl O€ agBeveig e yVwOoTH A
UTTOTITN VOOO TTOU OXETICeTal pE Trapdyovteg TSE.

O1 0dnyieg kaBapiopoU Tou TTapéxovtal amé Tn SpineGuard €xouv MKUPWOE WOTE va aTTOdEIKVUOUV TNV ETTAPKEIR TwV SIAdIKACIWY KAl TwV PEBOGdwWYV kabapiopou. O1
XPAOTEG PEPOUV TNV ATTOKAEITTIKK EUBUVN YIO TNV EQAPHPOYR TNG ETTAVETTECEPYATTIOG CUPPWVA PE TIG 0ONYIEG, TNV EKTTAIOEUCN TOU TIPOOWTTIKOU Kal TNV TTapakoAouBnan Tng
IKAVOTNTAG TOU VA ETTAVETTESEPYALETAI TIG OUCKEUEG.

ATT00TEIPWON TWV ETTAVOXPNTIPOTIOIOUPEVWY OPYAVWY

Mpiv a1 TN Xprion, Ta aTmocuvappoAoynuéva Kal kabapiopéva emavaypnolpoTroloUpeva eEapTipaTa TNG ouokeung PediGuard Threaded mrpérrel va TomroBeToUvTal oTov
dioko opydvwyv DSG Technology yia atmrooTeipwon pe atpo, Ye Tn péyioTn akohoudn Toadrnra:

Méyiotn ToadTnTa opydvwy avd dioko Texvoloyiag DSG

NaBég Kaotaviag DSG: 6 2
Zmreipotopnuévol Agoveg DSG: 6 6
Xitwvia DSG: 6 2

O diokog TrpéTrel va TUAiyeTal Je SITTAG OTpWHa TTEPITUAYPOTOG aTTooTEIpwaonG. H diadikaoia TTPETTEl va CUPHOPPWVETAI PE TIG aTTAITAOEIG Tou TTpoTuTrou I1ISO 11607. Xpn-
OIUOTIOIEITE ETMIKUPWHEVO, CWOTE CUVTNPNUEVO Kal BaBuovounuévo atmooTelpwTr] aTpou. MNa atroTeAeopaTik amooTeipwaon pe atpod, n SpineGuard cuvioTd diadikacia
aTTo0TEIPWONG WE Uypr BepudTNTa clppwva pe To EN ISO 17665, kai Tn xprion Tou ak6AouBou KUKAoU.

FEQIrPA®GIKH NEPIOXH MEG©OAO TYMNOX KYKAOQY OEPMOKPAZIA XPONOZ EKOEXHZ XPONOZ ~TEFNQMATOZ

EkT16G Twv H.M.A. ATubg Mpo-kevo 274°F (134 °C) 18 Aemrtd >15 Aemrtd

AYTEZ Ol OAHIIEZ EMANENE=ZEPTAZIAYZ EXOYN EMIKYPQOEI Q% IKANEX NA TIPOETOIMAZOYN TA ENANAXPHZIMOMOIOYMENA OPTANA DSG INA
EMNANAXPHZIMOMMOIHZH. H MAPOYZA EMNANEMNE=ZEPTAZIA EXEI AOKIMAZTEI KAI ENIKYPQOEI METAAIMO 25 KYKAOYZ KAI ME METIZTH QPEYTIKH EMNA®H 4
QPON ME TON AY©ENH. ZYNEMNQZ, H SPINEGUARD AEN ANAAAMBANEI KAMIA EYOYNH I'AAKATAAAHAH EMANEMNE=EPTAZIA KAI/H TIA YIIEPBAXH TON 25
KYKAQN EMANEMNE=EPTAZIAX ArO TON XPHXTH.

Znueiwan: Mpiv atré TN Xprion Twv CUCKEUWY, TTPETTEl va AdpBavovTal uTréwn, eKTOG aTrd TIG TTApoUaEg 0dnyieg, o1 EIDIKEG ATTAITACEIG KABE XWPAG TTOU OXETICOVTAl PE TOV
KaBapIouo.

4. USE

4.1 EmiAoyn Twv KatdAAnAwv oTtreiporounpévwy e§aptnudtwy PediGuard

Ta emavaypnoigotroloUpeva dpyava Tng ouokeung PediGuard Threaded TrpéTrel va XpnoIYoTToIoUvVTal aTTOKAEIOTIKG pe Tov Treipo DSG kail TNV nAekTpovikn Aafr. ETAECTE
Tov KatdAAnAo Meipo DSG, Zmeipotopnuévo Agova DSG kai Xitwvio DSG 6TTwg avagépeTal TTapakaTw: 33



Meipog DSG meipotopnuévog A¢ovag DSG Xitwvio DSG
D1TA0001 — Zmeipotopnuévog Afovag DSG A — @5,5 mm
D1TA0006 — Ztreipotopnuévog A¢ovag DSG F — 34,0 mm
D1PUO0001 — Meipog DSG #1 D1TA0007 — Zmeipotopnuévog Afovag DSG A — @4,5 mm
D1TA0008 — Ztreipotounuévog Agovag DSG G — @5,0 mm
D1TA0012 — Zmeipotounuévog A¢ovag DSG B — @6,5 mm
D1PUO0005 — Meipog DSG #5 D1TA0003 — ZmeipoTounuévog A¢ovag DSG C — @5,5 mm
D1TA0020 — ZtmeipoTopnuévog A¢ovag DSG L — @5,0 mm
D1TA0021 — ZmeipoTopnuévog A¢ovag DSG L — @4,5 mm

D1ST0001 — Xitwvio DSG #1

D1PUO0006 — lMeipog DSG #6 Aev gival ouppatd

ZuvIoTaTal va eTTIAEyETal ZTTEIPOTOUNMEVOG Afovag PE DIGUETPO PIKPOTEPN aTrd Tn BIGUETPO Twv PISWYV TToU TTpoopilovTal va XpnaipotroinBouv katd Tn SidpKela TNG
eméuBaong.

4.2 0dnyieg cuvappoAoynong kai EAeyxog AeiToupyiog
Odnyieg puBuiong:

BHMA MNEPIFPA®H EMIBEBAIQ>H

1 JuvdéoTe Tov eTTIAeypévo ZTeipoTounuévo Agova otn Aapr) KaoTtdviag. BeBaiwbeite 611 0 ZreipoTounuévog Afovag £xel ag@ahioel TTARpwg otn Aafn
KaoTtdviag. To onudadi eubuypdppiong oTtov Zmreipotopnuévo Agova Ba TTpéTel va
gival aTo id10 eTTiTTEdO e To ATTw dKpo TNG Aafrg KaoTaviag. Autéd diao@aAidel

- — aw TNV TARPN 0Ueugn Tou ZmeipoTounuévou Agova pe Tn Aapr) Kaotdviag.

@Hu{ @-H:J,'

2 Eioayayete Tov Treipo péow Tou ouykpotApatog AaBrg Kaotdviag — | EAéyETe 611 To koupTri TOU TTEipou eival TTARpwG BIdwpuévo atn Aafn KaoTaviag.
meipotopnuévou Agova (amo 1o BAua 1). To dmw dkpo Tou lMeipou Ba TpéTrel va gival opatd (3 mm = 1 mm) oTo dTTw
dKpo Tou ZTelpoTounuévou Agova.

BeBaiwbeite 611 0 punyaviopdg KaoTaviag ival TTARpwG AEITOUpyIKOG agou O TTEIPOg
£xel BIdwOEI TANpwG. Edv atraiTeital, puByioTe TNV eTTAOKN Tou TrEipou pe Tn AaBn

KaaoTaviag.
‘E ‘ ZwoTd NaBog

i

3 Zuvdéote Tnv HAektpoviki AaBh oto ouykpotnua [lleipou DSG — [ BeBaiwbeite 611 n nAekTpovikr) AaBh eival otaBepd ouvdedepévn pe tn Aapn
ZreipoTopnuévou Agova. KaoTdviag.

4 Evepyomoijote Tn ouokeur) PediGuard Threaded Tpafuwvtag Tpog Ta €§w To éAaopa ea@Ag TNG NAEKTPoVIKAG AaBRg. H evepyotroinan emBeRaiwveral pe
nxnTIKS ofpa Kal Je To dvappa Tng Tpdoivng Auxviag LED. MoAig evepyotroin®ei, n ouokeur) PediGuard Threaded dev ptropei va atrevepyotroin®ei. H pmratapia
TnG ouokeung PediGuard Threaded Trapéxel Tapkn autovopia yia TNV ekTéAeon piag TTARpoug eTTéuBacng aTn oTTovOUAIKA OTAAN.

Znueiwon: O1 ouokeuég TTou gival eEoTTAIcpéveG e TN Asimoupyia DSG Connect pmopoUyv va avTIoTOIXIoTOUV e eGwTePIKA 086vn. Or 0dnyieg avTioToiXIong Kai ol
€101kEG 0dnyieg xpriong diaTiBevtal oTnv epappoyr) DSG Connect App.

5 EAéyEte TN AeimoupyikdTnTa TNG ouvappoAloynuévng ouokeurg PediGuard Threaded TomoBeTwiviag 1o GTMw GKpo o€ didAupa @uaioloyikoU opou (0,9%
XAwploUxo vaTpIo). Oa TTpETTel va aKoUYETal £Vag AX0G UWNARG auxvaTnTag Kal uynAol pubuou. Or rpdaoiveg evdeigeig LED Ba mpétrel va avaoaBrivouyv pe Tnv
idla ouyvétnTa. ‘Etol empBePaiwveral 611 n cuokeur) PediGuard Threaded eival TARpwg Asimoupyikn Kai £Toiun yia xprion. Edv xpnoipoTrolgital JETAAAIKO UTTOA,
unv ayyigete To UTTOA pe 1o dkpo Tou opydvou. Edv dev akouoTei kavéva nXNTIKO ofjpa, eVOEXETAI VO aTTAITEITAI KABAPIOUAG TOU BKPOU TNG GUOKEUNG PE ATTIO
KaBapIoTIKG opydvwy (TT.X. Pouyyapdki diabeppiag) i pe eAa@pu xTUTTNUA TNG AaBRg Tou PediGuard atnv TTaAGun Tou xepiol 0aG.

H ouvappoAloynuévn cuokeur) PediGuard Threaded €ivail TTAéov £1o1un yia Xpron.

6 ‘Otav KpiveTal ammapaitnTo, To XITWwvio DSG utropei va XpnoiyoTroindei pe n
ouokeur PediGuard Threaded, eicGyovTag Tov Z1reipoTounuévoAgova (e Tov
TTEipo) péaw Tou XiTwviou. AUTO TTPAYUATOTTOIEITAI TIPIV OTT TNV EI0AYWYR TG
ouvappohoynuévng ouokeung PediGuard Threaded oTo Xelpoupyikd Tredio.

4.3 Xeipoupyikn TeXVikn: Avarpégre oto IFU (LP2-A110) Trou mrepiéxetal otnv HAekTpoviki Aafn, kwd. avagopdg P2ZHEXXXX

5. META TH XPHZH

Ta 6pyava piag xprong TTPETTEN Va ATTOPPITITOVTal META TNV OAOKARPWAON TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

ATroppiyTe T0 dpyavo oe KATAAANAOUG KABOUG, WATE N KATAOTPOPK VA TIPAYMATOTIOIEITaI JE TPOTTO TTOU TTpooTaTeVEl TO TrEPIBAAAOV. IMa AeTTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG TXETIKA
ye Tn Sladikaoia auTr), ameuBuvBeiTe OTOV TOTTIKO AvVTITIPOOWTTO TNG SpineGuard.

‘OAa Ta ouvappoloynuéva dpyava TTPETTEN va aTToguUVappoAoyoUvTal oTo onueio Xpiong Trpiv atrod Tov kabapioud. Kabapilete GAa Ta eTTavayPnOIJOTIOIOUPEVA OPYaVa PETA
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atd KABe XeIPOUPYIKN ETTEUROAON OTO GNUEIO XPAONG ME éva HAVTNAGKI MIOG XPAONG YIa TNV aTTOUAKPUVON TwV UTTEPROAIKWY PUTTWYV, EVTOG PEYIOTOU XPOVIKOU SIOOTAUATOG
2 WPWV aTTd TOV XPOVo PUTTAVONG.

[a 1nv ammoguvappoAdynon:

1. AgaipéaTe 10 Xitwvio DSG atd Tov ZTeipotounuévo Agova DSG.
2. AgaipéoTe Tnv HAekTpovikn AaBn kai Tov Treipo DSG até tn AaBr Kaotdviag DSG. AmroppiyTe Tnv HAekTpovikr AaBn kai Tov Meipo DSG (pévo piag xpriong).
3. AlaxwpioTe Tov ZTeipotounpévo Agova DSG atéd Tn AaBr) KaoTtdviag DSG.

21N ouvéxela, akoAouBnoTe TIG JIAdIKATIEG «TTPIV ATTO TN XProN»: «KABAPIoPAS» Kal «ATTOOTEIPWAN» TTOU AVA@EPOVTAl TIAPATTIAVW, TO CUVTOPGTEPO duvaTd PETA TN XPRON.
Edv o kaBapiopdg pérel va kabuoTeprioel, euBaTTioTe 6Aa Ta eTTavaypnaoipoTrololpeva 6pyava DSG og pn evfupatiké amopputravTiké didAupa pe pH < 11 | o€ vepd o€
Bepuokpacia dwyartiou (15-25°C), woTe va ammoTpaTrei N {Apavan da@wv Kal pUTIWY EVTOG KAl ETT TNG CUOKEUNG.

6. ZHMANTIKEZ IATPIKEZ MAHPO®OPIEZ

KaBwg 10 PediGuard Threaded eival diapop@uwaoiun GUCKEUN, UTTOPEi va xpnoiyoTroinBei pévo 6tav 6Aa Ta e§apTripata gival cuvapupohoynuéva padi. Eivar amapaitnto va
avaTpégete oTo KePAAaio 4 - KAvikés mAnpogopieg Tou IFU (LP2-A110) TTou TrepidapdveTar atnv HAektpovikn AaBh, kwd. avag. P2HEXXXX yia: MpoBAsméuevn xpAon,
evdeieIg xprong, avtevoeigelg, TTPOEIBOTTOINTEIG, TTPOPUAGEEIG, TNIBAVEG aVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG.

EmmimrAéov, Ta akéAouBa agopouv e1dikd Tov TTeipo DSG Kkai TG £TTavVaypnOIUOTIOIOUUEVEG CUOKEUEG:

6.1 MpoBAeropevn xpon Tng Zuokeung MNeipou DSG Kal TwV ETTAVAXPNCIHOTTOIOUHEVWY OUCKEUWY Tou PediGuard Threaded

» [Meipog DSG D1PUXXXX: O Meipog DSG peTadidel To NAEKTPIKO G TTIoW Kal EPTTPOG METAEU TNG HAekTpoVIKAG AaBRG Kal TOu AKPOU Tou TTEipou Katd Tn dIGTpnan
TOU pioxou A Tou OTTOVOUAIKOU OWHATOG TOU OTTOVOUAOU.

« Zmeipotounuévog Agovag DSG D1TAXXXX: O Zmeipotopnuévog Afovag DSG diaTputd To 00TO YIa TN dnUIoupyia OTTAG odnyou aTov HioXo i 0To GTTOVOUAIKS
owpa. Aeitoupyei Tiong wg utrodox yia Tov Treipo DSG.

* AaBn Kaotdviag D1RHXXXX: H AaBr Kaotaviag ouvdéer pnxavikd tnv HAekTpovik AaBn (AaBf DSG ry AaBry DSG), Tov Ztreipotopnuévo A¢ova DSG kai Tov Meipo
DSG. MepiAapPavel €TioNng nXaviopd KaoTaviag yia T Kivnon BISWHATOG.

* Xitwvio DSG D1STXXXX (TrpoaipeTikr) ouokeun): To Xitwvio DSG mpooTtarelel Toug paAakoug 10Toug kaTtd Tn d1aTpnan oe Tpootéhaon MIS.

6.2 NMpo@uAdgeig

* Omwg pe KEBe XeIPOUPYIKS OPyavo, N ZUCKEUN TIPETTEN VO ETTIBEWPEITAI TIPOCEKTIKA TIPIV aTTd TN XPHON.

* [piv amrd 10 Avolypa, TTPOYHATOTIOIEITE TTAVTOTE OTITIKO EAEYXO TNG OKEPAIOTNTAG TNG OTEIPAG OUOKEUAOiag. H ouokeuaoia dev TTPETTEl va TTAPOUCIAGE! CnNMIEG 1
SIaTPAOEIG Kal TIPETTEI va gival oppayigpévn. Edv n ouokeuaaoia €xel avolxTei i €€l UTTOOTET {NId, TO TTPOIGV OEV TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIETal.

« Edv kdmola ouokeun Téael Katd AdBog oT1o £da@og Katd Tn dIApKEIa TNG ETTEURACNG, YNV TN XPNOIMOTIOINCETE.

* Mnv eTavaTmmooTelpwVeTe Ta dpyava piag xpriong DSG.

*  Mnv xpnoipoTroigite To XITwvio DSG pe Zmeipotounuévoug Agoveg DSG pe diGueTpo peyaAuTepn atd 7,0 mm.

* Mnv xpnoipoTtroigite To XITwvio DSG #1 pe Zmreipotounuévoug Aoveg DSG Tng oikoyévelag L.

7. TEXNIKEZ NMPOAIAIPA®EZ

AmoBrkeuon: H nuepounvia Agng avaypdeetal oTnV £GWTEPIKA CUCKEUATIa TV OPYAVWY Hiag XPAONG Kal TIPETTEN va TNPEITal.
H ouokeur PediGuard Threaded 1mpétrel va ammoBnkeUeTal o€ kaBapd kai Enpoé xwpo, utré ouvenkeg TTePIBAAAOVTOG.
‘OAa Ta eTTAvaypnoiyoTroloupeva dpyava TPETTel va atroBnkevovtal oto Aioko Opydvwy Texvohoyiag DSG, og kaBapd kai {npd xwpo.

Téhog didpkelag (wng: Edv apartnpnBei otroladnmote @Bopd i uTTEPBOAIKA KOTATIOVNON OTA ETTAVOXPNCIMOTIOIOUPEVA Opyava, OTTWG OTPERAwON, Kauwn, Bpadon,
HAYKWHA TWV AKPWY, ATTWAEIA TNG AKEPAIOTNTOG TWV XAPAEEWY, ATTOXPWHATIOUOG I PWYHEG, TO Ta ETTAVOXPNCIMOTIOIOUPEVA Opyava eV TTIPETTEI VO XPNCIKOTTOI0UVTAl KAl
TIPETTEl VA ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA UE TIG VOOOKOMEIOKESG BIABIKATIEG YIa TN BIOXEIPION HOAUGHEVWY GUOKEUWV PETA TN XPron. Z& TIEPITITWON KATaYYEAIAG, ETTIKOIVWVACTE
pe Tn SpineGuard.

Znuavtikég TAnpogopieg: KaBe coBapd TrepIoTATIKG TTOU OXETICETAI PE T OUCKEUR TTPETTEI VA QVAQEPETAl GTOV KOTAOKEUAOTH Kal TNV apuédia apxn NG XWpeag 61rou
edpevel 0 XpNoTng kai/fj o aagBevig. MNa Tnv uTToROAN TETOIOG avagopdg A yia otrolodrTToTe GAA0 TTPOBANPa 1 SUCAEIToUpYia, ETIKOIVWYACTE TN dieUBuvaon: complaints@
spineguard.com
SpineGuard, S.A. (KaTaokeuaoTAG)
10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes - France
TnAépwvo: +33 (0) 145 18 45 19
Fax: +33 (0) 14518 45 20

Ta oUuBOAd TTOU avayPA@OVTAl OTO TTPOIOV TTEPIYPAPOVTAI TTAPAKATW:

Avatpégte OTIG
odnyieg xprong

DE BAétre 0dnyieg xpriong M KataokeuaoTrg ® Mévo yia pia xprion @
2UoTnua dITTAou larpotexvoAoyiko

. Mévwaon 10mou «BF»
(e€apTnua elIoXwpPoUPEVO g Huepopnvia AREng ) ;
R OTO OWHA) OTEIPOU Gpaypou TTPOIdV

LOT Ap1Budg TTapTidag ApIBuo6G KaTahdyou Mn oTeipa cuokeun
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| Vyréba: ) Navod na pouzitie a navod na montaz pristrojov c €
Spme@uard konfigurujucich PediGuard Threaded so zavitom 0123

NAVOD NA OBSLUHU SK

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

PediGuard® Threaded v Ziadnom pripade nevie nahradit’ skisenosti chirurga alebo jeho znalosti anatomickej Struktdry. Ma poméct chirurgovi pri rozhodovani pogas
operacie na operacnej sale.

1. VSEOBECNY POPIS PRISTROJA

Zariadenie PediGuard® Threaded je konfigurovatelné zariadenie, ktoré funguje az po zmontovani vSetkych zariadeni.

PediGuard Threaded je vyrobeny z:
« Elektronicka rukovat P2HEXXXX;
* DSG® kolik D1PUXXXX;
+ DSG® zavitovy hriadel D1TAXXXX;
+ DSG® Rukovat s raciou D1RHXXXX;
» Volitelne DSG® puzdro D1STXXXX.

Pristroj Threaded PediGuard je pristroj na pripravu kosti, ktory pomaha chirurgom vyvitat hlavny otvor v pedikle a telesu stavca po€as operacie chrbtice. Pristroj Threaded
PediGuard sluzi na upozornenie chirurga pred moznou perforaciou kortikalnej vrstvy pri vitani kosti tym, Ze presne analyzuje elektrickl vodivost okolitého tkaniva.

Preto sa tento v§eobecny popis vztahuje na cely pristroj, pricom jednotlivé pristroje nemaju samostatne Ziadne funkcie.
Dérazne sa odporuca, aby ste pred pouzitim zariadenia PediGuard Threaded jasne pochopili princip fungovania DSG technolégie.

Tento navod na montaz dopifia navod na pouZitie ref. LP2-A110, ktory je stéastou elektronickej rukovéte ref. P2HEXXXX. Uréuje, ako poskladat jednotlivé komponenty
do pristroja Threaded PediGuard a ako sa maju opakovane pouzitelné pristroje pripravit na znovupouzitie. Indikacie na pouzitie, U¢el pouzitia, upozornenia, preventivne
opatrenia, mozné neziaduce ucinky alebo chirurgické techniky najdete v navode na pouzitie ref. LP2-A110.

2. TECHNICKY POPIS

Pristroj Threaded PediGuard sa sklada z:
« Nastrojov na jedno pouzitie dodavané sterilné:

— DSG kolik Ref. D1PUXXXX, ktory obsahuje patentovany bipolarny DSG senzor
— Elektronicka rukovat Ref. P2ZHEXXXX, v ktorej sa nachadza elektronika, ktora Cita a prevadza elektrické signaly zistené senzorom.

« Nastrojov na opakované pouzitie, ktoré sa musia pred pouzitim vycistit a sterilizovat’:

— DSG racniova rukovat — Ref. D1RHXXXX

— Zavitové DSG hriadele — Ref. D1TAXXXX

— DSG puzdro — Ref. D1STXXXX

— Zasobnik inStrumentov DSG technoldgia: Zakladné Ref. €islo D1TT1XXX a veko Ref. D1TT2XXX.

Poznamka: ,X* predstavuje r6zne mozné &isla a vztahuje sa na ré6zne dostupné referencie pristroja. Priklad: DSG Zavitovy hriadel A — @4,5 mm: D1TA0007.
Hrot DSG kolika a zavitové DSG hriadele st pouzivanou €astou, ktora prichddza do kontaktu s pacientom.

Zéakladné funkcie:
Zakladné mechanické funkcie: schopnost rezania pocas vftania pedikla.

3. PRED POUZITIM

3.1 Informacie tykajuce sa DSG kolika Ref. D1PUXXXX

DSG kolik Ref. D1PUXXXX je pristroj na jedno pouzitie. Opakované oSetrenie a opatovné pouzitie DSG kolika sa zakazuje.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost steriiného obalu DSG kolika. Nesmie mat Ziadne poskodenie ani perforaciu a musi byt zapecateny. Ak je vrecko otvorené alebo
poskodené, vyrobok sa nesmie pouzivat.

NECISTITE, NESTERILIZUJTE ANI OPATOVNE NEPOUZIVAJTE SUCASTI TOHTO PRISTROJA NA JEDNO POUZITIE.

Pozor
Niekolko potencialnych nebezpecenstiev stvisiacich s opakovanym pouZzitim DSG kolika moéze zvysit riziko pre pacienta. Niektoré technické viastnosti elektrickych a
senzorickych komponentov DSG kolika nie su kompatibilné s opatovnym pouzitim pristroja.
Mozné problémy pri opatovnej sterilizacii a opatovnom pouziti su: nefunkény pristroj, zlyhanie niektorych alebo vSetkych elektronickych funkcii, nezname zmeny
elektronickej funkcie pristroja, nesterilny pristroj, prenos choréb, Cistiace prostriedky alebo dezinfekéné latky.
Okrem toho, opatovné pouzitie jednorazového pristroja by malo za nasledok stratu jeho vysledovatelnosti a stratu technickej dokumentacie, ako je navod na obsluhu.

3.2 Informacie tykajlce sa jednorazovych pristrojov

Predbezna kontrola

Pred kazdym pouzitim sa musia vSetky nastroje na opakované pouzitie skontrolovat, vygistit a vysterilizovat.
V8etky zmontované nastroje sa musia pred kontrolou, ¢istenim a sterilizaciou rozobrat.
Demontaz pristrojov na Cistenie by sa mala vykonat' v uréenom priestore na Cistenie bezprostredne po pouziti v mieste poskytovania starostlivosti.
Demontaz
1. Ak je este pritomny, odstrarite DSG puzdro zo zavitového DSG hriadela.
2. Ak je este pritomnd, odstrarite z racriovej DSG rukovate elektronicku rukovat a DSG kolik. Zlikvidujte elektronicku rukovat a DSG kolik (len na jedno pouzitie).
3. Ak je este zmontovany, oddelte zavitovy DSG hriadel od rac¢riovej DSG rukovate.

Pred kazdym pouzitim vykonajte vizualnu kontrolu vSetkych rozobratych nastrojov na opakované pouzitie.

Ak sa na opakovane pouZzitelnych nastrojoch zisti akékolvek poskodenie alebo nadmerné opotrebenie, ako je kratenie, ohnutie, zlomenie, zovretie hrotov, nedostato¢na
celistvost leptanych znaciek, zmena farby alebo praskliny, nemaju sa pouzivat a maju sa zlikvidovat podia nemocni¢nych postupov pre naslednt Gpravu kontaminovanych
nastrojov.

Racnova rukovat sa ma po kazdom pouziti namazat 1 kvapkou Standardného biokompatibilného autoklavovatelného oleja na vyznacenych miestach (pozri obr. 7). Na-
mazte poistny krizok a voli¢ ra¢fiového mechanizmu a naneste olej niekolkymi pohybmi komponentov tam a spat. Prebyto¢ny olej utrite handri¢kou.
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Obr. ¢. 1

Cistenie nastrojov na opakované pouzitie

« Nastroje na opakované pouzitie sa dodavaju Cisté, ale nie sterilné, preto sa musia pred pouzitim sterilizovat. Povrchy vSetkych nastrojov na opakované pouzitie sa
musia pred sterilizaciou vycistit a dekontaminovat. Opakovane pouzitelné nastroje vzdy ogistite po kazdom chirurgickom zakroku v mieste pouzitia jednorazovou
utierkou, aby ste odstranili prebyto¢né necistoty.

« Pri poc¢iatoénom a kazdom dalSom cisteni sa odporuca nasledujuci vSeobecny protokol pre preddezinfekciu, dekontaminaciu a Cistenie vSetkych tychto nastrojov:
» V preddezinfekénom kupeli ponorte a namocte nastroje do roztoku enzymatického Cistiaceho prostriedku (pH < 11, ekvivalent enzymatického &istiaceho pro-
striedku «Steris® Prolystica 2X») pripraveného podla pokynov vyrobcu (0,2 az 0,8 %) na minimalne 15 minut pri izbovej teplote (15 — 25 °C).

+ Po namoceni jemne drhnite nastroje nylénovou kefkou s makkymi Stetinami aspori 1 minutu, kym neodstranite vSetky viditelné neclistoty. Pocas Cistenia uva-
dzajte do €innosti v8etky pohyblivé mechanizmy. Osobiti pozornost' venujte limenu a vSetkym tazko dostupnym miestam. Ak chcete dokladne vy¢istit limen,
zatlacajte dlhu uzku méakku nylénovu kefku do limenu a von z neho krizivym pohybom.

» Pomocou injekénej striekacky, pipety alebo vodnej piStole dékladne preplachnite lumen a vSetky tazko pristupné miesta roztokom enzymatického roztoku
(pH<11, pripraveného podla pokynov vyrobcu).

+ Nastroje (Uplne ponorené) cistite ultrazvukom 15 minut v roztoku enzymatického pripravku (pH < 11, pripravenom podfa pokynov vyrobcu) pri izbovej teplote
(15-25°C).

+ Nastroje oplachuijte v destilovanej vode aspori 1 minUtu pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Po€as oplachovania aktivujte vSetky pohyblivé ¢asti. Dokladne preplach-
nite limeny a vSetky tazko dostupné miesta.

* Pristroj vizualne skontrolujte a ak st na riom viditelné zvysky necistot, manudlne predgistenie zopakuijte.
+ Nastroje vlozte do schvaleného umyvacieho/dezinfekéného zariadenia podia normy EN ISO 15883, aby limen vedel odtekat.
+ Spustite automaticky cyklus Cistenia s pouzitim minimalnych parametrov uvedenych nizsie:

Cyklus Minimalny ¢as Minimalna teplota Druh ¢gistiaceho prostriedku/vody

Predbezné Cistenie 2 minaty Chlad < 45 °C Voda z vodovodu

Enzymaticky Cistiaci prostriedok (pH < 11, ekviva-
Cistenie 10 minat Zahrievanie 55 °C lent k «Steris® Prolystica 2X Enzymatic Cleaner»
0,2az0,8 %)

1. oplachovanie 2 minuty Chlad <45 °C Voda z vodovodu
2. oplachovanie 2 minuty Chlad <45 °C Voda z vodovodu
Tepelné oplachovanie 5 minut Vyhrievané na 90 °C Voda vysokej Cistoty*
Suché 20 minut Vyhrievanie > 60 °C Neuplatiiuje sa

*Voda intenzivne upravena (zvycajne viacstupriovym procesom Upravy, ktory méze zahffiat uhlikové 16zko, zmak&ovanie, deionizované cistenie a reverzni osmézu alebo
destilaciu), aby sa zabezpecilo odstranenie mikroorganizmov a anorganickych a organickych materidlov z vody (AAMI TIR 34).

«  Pri vykladani vizualne skontrolujte vSetky pristroje. Ak su nejaké zvySky necistot, zopakujte manualne a automatické umyvanie.

Poznamka: Niektoré umyvacie roztoky, ako napriklad roztoky obsahujuce bielidlo alebo formalin, mézu poskodit nastroje a nemali by sa pouzivat.Poznamka: Kedze na
odstranenie alebo inaktivaciu pdvodcov prenosnej spongiformnej encefalopatie (TSE) (t. j. priénov) zo zdravotnickych pomécok, neboli scvalené Ziadne metody opatov-
ného spracovania, tato pomdcka by sa nemala pouzivat u pacientov so znamym alebo podozrivym ochorenim spésobenym pévodcom TSE.

Pokyny na Cistenie poskytnuté spoloénostou SpineGuard boli overené, aby sa preukazala primeranost pokynov a metdd Cistenia. Obsluhujuci personal je samostatne
zodpovedny za vykonavanie pripravy podla pokynov, Skolenie zamestnancov a monitorovanie ich schopnosti znovu pripravit pristroje.

Sterilizacia nastrojov na opakované pouzitie

Pred pouzitim sa musia demontované a vycistené opakovane pouzitelné komponenty pristroja Threaded PediGuard umiestnit do technologickej tacky DSG na parnu
sterilizaciu s maximalnym nasledujicim mnozstvom:

Maximalne mnozZstvo pristrojov na zasobnik pristrojov DSG Technology

DSG raérova rukovat 2
Zavitové DSG hriadele 6
DSG puzdro 2

Zasobnik by mal byt zabaleny dvojitou vrstvou sterilizagnej folie. Musi spifiat poZiadavky normy ISO11607. Pouzivajte schvaleny, spravne udrziavany a kalibrovany parny
sterilizator. Na ucinnu sterilizaciu parou odporuca spolo¢nost’ SpineGuard sterilizaciu vihkym teplom podfa normy EN ISO 17665 s pouzitim nasledujuceho cyklu.

GEOGRAFICKA OBLAST METODA TYP CYKLU TEPLOTA CAS EXPOZICIE SUCHY CAS

Mimo USA Kolik Predvakuum 274 °F (134 °C) 18 minut >15 minut

TIETO POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE BOLI OVERENE AKO VHODNE NA PRIPRAVU DSG NASTROJOV NA OPATOVNE POUZITIE. TOTO OPATOVNE
SPRACOVANIE BOLO TESTOVANE A SCHVALENE PO 25 CYKLOCH A PRI MAXIMALNOM KUMULATIVNOM KONTAKTE S PACIENTOM POCAS 4 HODIN. PRETO
SPOLOCNOST SPINEGUARD NENESIE ZIADNU ZODPOVEDNOST ZA NESPRAVNE OPATOVNE SPRACOVANIE A/JALEBO ZA PREKROCENIE 25 CYKLOV
OPATOVNEHO SPRACOVANIA OBSLUHOU.

Poznamka: Okrem tohto navodu je potrebné pred pouzitim pomdcok zohladnit’ Specifické poziadavky jednotlivych krajin tykajuce sa Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie.

4. USE

4.1 Vyber vhodnych komponentov PediGuard Threaded

Opakovane pouzitelné nastroje pristroja Threaded PediGuard sa musia pouzivat iba s kolikom DSG a elektronickou rukovéatou. Vyberte vhodny DSG kolik, zavitovy DSG
hriadel a DSG puzdro podfa nasledujuceho:
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DSG kolik Zavitovy DSG hriadel DSG puzdro
D1TA0001 DSG zavitovy hriadel A- @ 5,5 mm
D1TA0006 DSG zavitovy hriadel F — & 4,0 mm
D1PU0001 — DSG kolik ¢. 1 D1TA0007 DSG zavitovy hriadel A— & 4,5 mm
D1TA0008 DSG zavitovy hriadel G — & 5,0 mm
D1TA0012 DSG zavitovy hriadel B — @ 6,5 mm
D1PU0005 — DSG kolik €. 5 D1TA0003 DSG zavitovy hriadel C — @ 5,5 mm
D1TA0020 DSG zavitovy hriadel L — & 5,0 mm

D1PU0006 — DSG kolik €. 6 —— Nekompatibilny
D1TA0021 DSG zavitovy hriadel L — & 4,5 mm

D1ST0001 — DSG puzdro €. 1

Odporuca sa vybrat zavitovy hriadel s priemerom mensim, ako je priemer skrutiek uréenych na pouzitie po¢as operacie.

4.2 Navod na montaz a kontrola funkénosti

Pokyny na nastavenie:

KROK POPIS KONTROLA

1 Vybrany zavitovy hriadel nasadte k racriovej rukovati. Skontrolujte, ¢i je zavitovy hriadel Uplne spojeny s ra¢fiovou rukovatou —
znacka zarovnania na zavitovom hriadeli ma byt v jednej rovine s distalnym
koncom racnovej rukovate. Zabezpedi to UpIné spojenie zavitového hriadela s

- —— aw rac¢niovou rukovatou.
Spravne Nespravne i
@iﬁn{ @HA‘

2 Zasunite kolik cez zostavenu racriovlu rukovat a zavitovy hriadel (z | Skontrolujte, &i je gombik kolika Uplne naskrutkovany do racfovej rukovate.
kroku 1). Distalny hrot kolika ma byt viditelny (3 mm +/- 1 mm) na distalnom konci
zavitového hriadela.

Po uplnom zaskrutkovani kolika skontrolujte, ¢i je zapadkovy mechanizmus pine

funkény. V pripade potreby upravte spoj kolika s raéfiovou rukovatou.
‘E c Spravne Nespravne

i
3 Pripojte elektronicki rukovat k zostave DSG kolika a zavitového
hriadefla.
4 Pristroj PediGuard Threaded aktivujte vytiahnutim kontaktného jazycka z elektronickej rukovate. Aktivacia sa potvrdi pipnutim a rozsvietenim zelenych

LED diéd. Po zapnuti ON sa pristroj PediGuard neda vypnut OFF. Batéria pristroja PediGuard Threaded poskytuje dostato€nu autonémiu na vykonanie
kompletnej operacie chrbtice.

Poznamka: Pristroje vybavené funkciou DSG Connect sa daju sparovat s externym displejom. Pokyny na parovanie a konkrétny navod na obsluhu je k
dispozicii v aplikacii DSG Connect.

5 Skontrolujte funkénost zostaveného pristroja PediGuard Threaded vloZzenim distalneho hrotu do fyziologického roztoku (0,9 % chlorid sodny). Mali by ste
pocut zvuk s vysokym ténom. Zelené LED diédy maju blikat' s rovnakou frekvenciou. Tym sa potvrdi, Ze pristroj PediGuard Threaded je plne funkény a
pripravené na pouzitie. Ak sa pouziva kovova misku, nedotykajte sa steny misky $pic¢kou pristroja. Ak nie je pocut Ziadny zvuk, méze byt potrebné ocistit’
hrot pristroja pomocou jemného &istiaceho prostriedku (napr. elektrokauter) alebo jemne poklepat' rukovatou PediGuard v dlani.

Zostaveny pristroj PediGuard je teraz pripraveny na pouzitie.

6 Ak sa to povazuje za potrebné, DSG puzdro sa mdze pouzit so
pristrojom PediGuard Threaded tak, ze sa cez puzdro vlozi hriadel
so zavitom (s kolikom). Toto sa vykonava eSte pred zavedenim
zostaveného pristroja PediGuard Threaded na operaéné miesto.

4.3 Chirurgicka technika: pozrite si navod (LP2-A110) obsiahnuty v elektronickej prirucke ref. ¢. P2ZHEXXXX

5. PO POUZITI

Po chirurgickom zakroku sa jednorazové pristroje musia zlikvidovat.

Nastroje vhodte do vhodnych nadob tak, aby ich likvidacia prebehla spdsobom Setrnym k Zivotnému prostrediu. Podrobné informacie o tomto postupe vam poskytne
miestny zastupca spolo¢nosti SpineGuard.

Vs8etky zmontované pristroje sa musia pred Cistenim rozobrat na mieste pouzitia. VSetky opakovane pouzitelné nastroje ocistite po kazdom chirurgickom zakroku v mieste
pouzitia jednorazovou utierkou, aby ste odstranili nadmerné znecistenie do maximalne 2 hodin od znedistenia.

Demontaz:

1. DSG puzdro vyberte zo zavitového DSG hriadela.
2. Z ragnovej DSG rukovate odnimte elektronicku rukovat a DSG kolik. Zlikvidujte elektronicku rukovat a DSG kolik (len na jedno pouzitie).
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3. Zavitovy DSG hriadel oddelte od racfiovej DSG rukovéte.

Potom ¢o najskor po pouziti vykonajte vys$sie uvedené postupy ,pred pouzitim®, ,Cistenie” a ,sterilizacia“.
Ak sa cCistenie musi odlozit, ponorte vSetky opakovane pouzitelné DSG nastroje do roztoku enzymatického Cistiaceho prostriedku (pH < 11) alebo do vody pri izbovej
teplote (15 — 25 °C), aby ste zabranili vysychaniu necistét a kontaminantov v pristroji a na fiom.

6. DOLEZITE MEDICINSKE INFORMACIE

KedZe pristroj Threaded PediGuard je konfigurovatelny, méze sa pouzivat iba vtedy, ked su vSetky komponenty zloZzené dohromady. Je potrebné pozriet si kapitolu 4 —
Klinické informécie navod (LP2-A110), ktory sa nachadza v elektronickej prirutke Ref. P2HEXXXX pre: Ugel pouZitia, indikacie na pouZitie, kontraindikacie, upozornenia,
opatrenia, mozné neziaduce Uginky.

Okrem toho sa na DSG kolik a opakovane pouzitelné pristroje konkrétne vztahuje nasledovné:

6.1 Ucel pouzitia DSG kolika a opakovane pouzitenych pristrojov PediGuard Threaded

* DSG kolik D1PUXXXX: DSG kolik prenasa elektricky signal tam a spat medzi elektronickou rukovatou a hrotom kolika po¢as vitania pedikulu alebo tela stavca.

« DSG zavitovy hriadel D1TAXXXX: Zavitova DSG hriadel vita do kosti a vytvori pilotny otvor v pedikle alebo tele stavca. Je to zarover aj kryt pre DSG kolik.

« DSG rukovat s ra¢fiou D1RHXXXX; Ra¢nova rukovat mechanicky spaja elektronickd rukovat (spajajucu DSG rukovat alebo DSG rukovat), zavitovy DSG hriadel
a DSG kolik. Obsahuje aj raériovy mechanizmus na skrutkovanie.

* DSG puzdro D1STXXXX (volitelny nastroj): DSG puzdro chrani makké tkanivo pocas vftania pri pristupe MIS.

6.2 Bezpecnostné opatrenia

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

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

» Ak vam pocas postupu nejaké naradie nahodou spadne na zem, nepouzivajte ho.

» Jednorazové DSG nastroje opatovne nesterilizujte.

» DSG puzdro nepouzivajte s DSG hriadelmi so zavitom s priemerom vaésim nez 7,0 mm.

* DSG puzdro €. 1 nepouzivajte so zavitovymi DSG hriadelmi z radu L.

7. TECHNICKE UDAJE

Skladovanie: Datum exspiracie jednorazovych nastrojov je uvedeny na vonkajSom obale a musi sa dodrziavat.

Pristroj PediGuard Threaded sa ma skladovat' na ¢istom a suchom mieste a pri beznych okolitych podmienkach.

Vsetky jednorazové nastroje maju byt uloZzené v zasobniku na nastroje DSG Technology, na ¢istom a suchom mieste.

Koniec Zivotnosti: Ak sa na opakovane pouzitelnych nastrojoch zisti akékolvek poSkodenie alebo nadmerné opotrebenie ako je krutenie, ohnutie, zlomenie, zovretie hrotov,
nedostato¢na celistvost leptanych znaciek, zmena farby alebo praskliny, opakovane pouzitelné nastroje sa nesmu pouzivat a maju sa zlikvidovat podfa nemocni¢nych
postupov pre naslednu upravu kontaminovanych nastrojov. V pripade reklamacie kontaktujte spolo¢nost’ SpineGuard.

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 alebo poruchy sa obratte na: complaints@spineguard.com

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

Symboly, ktoré sa nachadzaju na vyrobku, su popisané nizsie:
Pozrite si navod na Vyrobca Len na iedno pousitie Pozrite si navod na
Dﬂ obsluhu Y ) P obsluhu
I_zolama t)fpu BF Datum expiracie DV(.)J,'ta s’ter|||z§0|a m Zdravotnicky pristroj
(izolovany pacient) bariérovy systém
LOT dCéillgyéarze alebo Kataldgové &islo Nesterilné

39



c € 0123

Take control of pedicle
navigation with
DSG Technology

poinetsuard

Making spine surgery safer

www.spineguard.com

SpineGuard® S.A.

10, Cours Louis Lumiére
94300 Vincennes, France
Phone: +33 1 45 18 45 19

Fax: +33 1 45 18 45 20

Non contractual document . Ref. LP2A111-WEB

February 2026



