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Diam™ Intervertebral Prosthesis
ARTICULAR PROCESS STABILIZATION AND DISCAL ASSISTANCE DEVICE

Note: not all parts may be available in each geography.

MATERIAL

= Dimethyl siloxane (silicone)
= Polyethylene terephthalate
" Titanium

INDICATIONS

Lumbar Surgery

® Arthropathic facet-syndrome.

® Posterior prosthesis for discal

assistance.

® Transitional osteosynthesis.

® Foraminal stenosis.

The Diam™ Intervertebral Prosthesis allows an effective stabilization of the operated segments while ensuring a certain
flexibility. The purpose of this stabilization is to decrease the lumbagos of the patient while avoiding the arthrodese.

The Diam™ Intervertebral Prosthesis is designed for long-term implantation.

CONTRAINDICATIONS

Do not implant in case of intolerance to silicone, polyethylene terephthalate, or
titanium. Do not implant during child growth.

Do not implant on septic zone or in case of septicaemia.

POSSIBLE UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS

Known undesirable effects concerning interspinous devices unlikely related to the device, but related to the surgery or
patient condition include:

= Inflammation.

® Permanent ligament injury

= Rupture of ligament.

= Removal of the prosthesis.

® Infection.

= Pseudo meningocele, fistula, persistent CSF leakage, and/or meningitis.

= Loss of neurological function, sensorial and/or motor, including complete or incomplete paralysis,

dysesthesias, hyperesthesia, anaesthesia, paraesthesia, appearance of radiculopathy, and/or the

development or continuation of pain, numbness, neuroma, spasms, sensory loss, tingling sensation, and/or visual deficits.



® Cauda equina syndrome, neuropathy, transient or permanent neurological deficits, paraplegia, paraparesis, reflex
deficits, irritation, arachnoiditis, and/or muscle loss.

= Urinary retention, loss of bladder control, or other types of urological system compromise.

= Scar formation possibly causing neurological compromise or compression around nerves and/or pain.

® Fracture, microfracture, resorption, damage or penetration of any spinal bone (including the sacrum, pedicles,
and/or vertebral body) and/or bone graft or bone graft harvest site at, above and/or below the level of surgery.
® Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery: adjacent
segment degeneration.

= Non-union or pseudarthrosis, delayed union.

= Mal-union.

= Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine.

® Loss of or increase in spinal mobility or function.

® Inability to perform the activities of daily living. ® Bone loss or decrease in bone density.
= Graft donor site complications including pain, fracture, or wound healing problems.
® |leus, gastritis, bowel obstruction, or loss of bowel control or other types of gastrointestinal system compromise.
®= Haemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, oedema, hypertension, embolism, stroke, excessive bleeding. *®
Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction.
= Development of respiratory problems (e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.). ®* Change in
mental status.
= Death.
Undesirable secondary effects related to the device include:
®= Device loosening.
= Device breakage.
= Knitting tearing.
= Seroma/swelling around the device.
= Allergy.
® Foreign body reaction. ® Inflammation.
= Worsening pain.
® |naccurate positioning (posterior or wrong level).

POSTOPERATIVE

When explanting and/or disposing of a device, avoid exposure to bodily substances such as blood, tissue, etc., as
contact could lead to infection or disease. Always wear and use proper equipment, taking special care with sharp
objects and needles. Follow your healthcare center’s policy regarding both the disposal of devices and any events of
exposure.

STORAGE

Keep in a dry place, without sunlight, and in an ambient atmosphere.

VISUAL INSPECTION
Visually inspect all sterile-barrier packaging before use. If the sterile barrier is damaged or the integrity has
been compromised, do not use the product. Contact Medtronic for return information.

Visually inspect the device before use. If the device is damaged, do not use the product. Contact
Medtronic for return information.

PACKAGING

Devices are supplied sterile. Packages for each of the components should be intact upon receipt. Once the seal
on the sterile package is broken, the product should not be re-sterilized. If a loaner set is used, all sets and
components should be carefully checked for completeness and to ensure there is no damage prior to use.
Damaged packages or products should not be used, and should be returned to Medtronic.

WARNINGS

COUSIN SURGERY does not guarantee or recommend any special trademark for fixation devices. Properties
of these devices are subjected to modifications made by the manufacturer and on which COUSIN SURGERY
has no control.



Diam™ Intervertebral Prosthesis is not recommended for implantation in children. This product must be
implanted only by a trained physician.

Physician note: although the physician is the learned intermediary between the company and the
patient, the important medical information in this document should be conveyed to the patient.

This device was designed for single patient use only. Do not reprocess or reuse this product. Reuse or
reprocessing may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of contamination
of the device, which could result in patient injury, iliness, or death.

MRI INFORMATION

MR Conditional

Diam™ Intervertebral Prosthesis is MR Conditional.

The Diam™ Intervertebral Prosthesis was determined to be MR Conditional according to the terminology
specified in the American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM

International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Product comparison demonstrated that the Diam™ Intervertebral Prosthesis is MR Conditional. A patient with
this device can be scanned immediately after placement under the following conditions:

®= Static magnetic field of 3 Tesla or less.

= Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less.

MRI-Related Heating

MRI testing on Diam™ Intervertebral Prosthesis yields a similar result as compared to testing done on a worst case X-
Stop implant during a 15 minute MRI scan using the 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). The highest temperature change for the MR system was +1.7°C.

Therefore, the estimate based on comparison to a worst case condition (X-STOP™ Implant) MRI-related heating for the
Diam™ Intervertebral Prosthesis at 3 Tesla using a transmit/receive RF body coil at an MR system reported whole body
SAR averages of 2.9 W/kg (i.e. associated with a calorimetry measured whole body averaged value of

2.7 W/kg) and the greatest amount of expected heating that would occur in association with these

specific conditions is equal to or less than +1.7°C.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or relatively close to the
position of the Diam™ Intervertebral Prosthesis. Therefore, optimization of MR imaging parameters to
compensate for the presence of this device may be necessary.

PRODUCT COMPLAINTS

To report product problems, contact Medtronic.

Patients in the European Union experiencing a serious incident in relation to the device should contact
Medtronic and the competent authority of the Member State in which they are established.

FURTHER INFORMATION

Recommended directions for use of this system (surgical operative techniques) are available at no charge
upon request. If further information is required, contact Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. All rights reserved.

BBJITAPCKMN HTepBepTeOpasiHa npoTte3a Diam™

YCTPOMCTBO 3A CTABUJ/IM3UPAHE HA APTHKYJIAPEH IIPOLIEC M IMCKOBA IIOMOIIJ,

3abesiexxka: He BCUUKM YacTH MoOXe Aa Ca JOCT'BbIIHU BbB BCUYKH reorpacbcm/l paﬁOHH.

MATEPHAIJ

= IMMEeTUJICUJIOKCAH (CUJIMKOH)
* [lontueTuneH Tepedranar

® TutaH



IIOKA3AHUA

Jlymb6asiHa Xupyprus

* ApTponaTuyeH ¢aceTeH CHH/IPOM.

* 3aiHa MpoTe3a 3a JUCKOBA MOMOLIL,.

* [I[pexosHa OCTEOCHHTE3a.

= @opaMHUHaJIHA CTEHO3a.

WHTepBepTebpasHaTa npoTe3a Diam™ no3BosisiBa epeKTUBHO CTaOU/IM3MpaHe Ha ONlepUpaHUTe
CEerMeHTH, KaTo ChlIeBPEMEHHO OCUTYPsIBA U3BECTHA I'bBKABOCT. llesiTa Ha ToBa cTabuIM3UpaHe e Jja
ce HaMaJISIT 60JIKUTE B KP'bCTA HA NMALIMEHTA, KaTO ChIieBpeMeHHO ce U36ArBa apTpoesara.

WHTepBepTebpasHaTa npoTe3a Diam™ e npoekTUpaHa 3a JbJrOCPOYHO UMIIJIAaHTUPAHE.

INTPOTUBOIIOKA3AHUA

He uMmnuiaHTupaiTe B c/iyyald Ha HETIOHOCUMOCT K'bM CUJIMKOH, NOJIMEeTU/IeH TepedTanat
WM TUTaH. He uMniaHTUpaiiTe no BpeMe Ha pacTexa Ha JleTe.
He uMnianTHUpaiiTe B ceNTUYHA 30HAa WU B C/Iy4yal Ha CENTHULIEMUS.

B'b3MOKHU HEXKEJIAHU BTOPUYHU PEAKLIUU
W3BecTHUTE HEXeJaHU peaKkLU1 OTHOCHO UHTePCIMHAIHU YCTPONCTBA, MaJKO BEPOSITHO
CB'BP3aHHU C
YCTPOMCTBOTO, HO CBbP3aHU C XMPYpPruyHaTa onepalys UK CbCTOSTHUETO Ha NMAallUeHTa,
BKJIIOYBAT:
* Bb3nasenue.
* TpaliHO HapaHsBaHe Ha CYXOXXUJIHe.
® Pa3k’bCBaHe Ha CyXOXKHUJIHE.
* OTcTpaHsBaHe Ha IpoTe3aTa.
* Undexuus.
= [IceBAOMeHUHTOIIE/Ee, PUCTYJIA, HEPeKbCHATO u3TH4aHe Ha [ICT u/uiu MEHUHTHUT.
* 3ary6a Ha HEBPOJIOTUYHU QYHKIMH, CEH30PHU U/WJIX MOTOPHHU, BKJIKOYUTEJHO I'bJIHA UJIM HEeIl'b/IHA apasin3a,
JIM3€eCTe3usl, XUIlepecTe3usl, aHeCTe3Hs, HapecTe3us, 0siBa Ha paJIuKYJIONATHUs U/UJIM pa3BUBaHe Ha
HelpeKbCHATa 60JIKa, BKOYaHEHOCT, HEBPOM, ClIa3MH, CEH30pHa 3ary6a, U3Tp'bliBaHe U/WIK 3PUTETHU
IeUIUTH.
* CMHPOM Ha KOHCKaTa ONAallKa, HeBPONAaTHs, NPEXOJAHU WM TNEPMaHEHTHH HEBPOJIOTUYHHU JAePHUIHUTH,
naparvierus, napanapesa, peQpyekcHu AepUIUTH, Bb3NajeHue, apaxHOUAUT U/WIN MyCKyJIHA 3aryoa.

* 3aabpKaHe Ha ypuHa, 3ary6a Ha KOHTPOJ HaJ MUKOYHUS MeXyp WJW JApPYr TUIl HapylleHUs Ha
OT/eJINTEeJIHATA

chcTeMa.

* O6pasyBaHe Ha IMKATPHUKC C eBEHTYaJTHO IPUYUHSIBaHE HA HEBPOJIOTUYHU HAPYIIeHHs UJIK KOMITPECUS
0KO0J10 HEPBUTE U/Un 60JIKa.

* dpakTypa, MUKpodpaKTypa, pe3op61ius, yBpea Wi NeHeTpalys Ha Ipb6HaYHATa KOCT (BKJIFOYHUTETHO
CaKpyM, eJIUKYJU U/UJIU TSJI0 Ha MpelieH) U/WIK KOCTHATa MPUCaJiKa UK MACTOTO Ha OT/ie/IsiHe Ha
KOCTHa MpUcajiKa Ha, HaJ| ¥/WJId 10/ HUBOTO Ha olepaiusTa.

* XepHHUS Ha HYKJeyC MyJno3yc, pa3pyllaBaHe Ha JUCK WU JieTeHepalus Ha, HaJ, WU MOJ

HUBOTO Ha OIlepaluATa: iereHepanus Ha CbCe/ieH CEerMeHT.

= Jlunca Ha CBBbP3BaHe WJIU MCEBJOAPTPO3a, 3a06ABEHO

CBbp3BaHe.

* HempaBUJIHO CBbp3BaHe.

* [Ipex’bCBaHE Ha BCSKO MOTEHIMAJHO pa3pacTBaHe B ollepyUpaHaTa YacT Ha rPbOHAYHUSA

CTBJIO.

* 3ary6a Ha WJIM yBeJMYaBaHe Ha IpbGHAYHATA MOJABUXKHOCT UK QYHKIIUSA.

* HeBb3MOKHOCT 3a U3II'bJHABAHE Ha €XeJHEBHU JeHHOCTH.

* KocTHa 3ary6a wiu 3ary6a Ha KOCTHa IJI'bTHOCT.

* VCI0XKHEHUS Ha JOHOPHOTO MSICTO Ha MpHUCAZKaTa, BKJIYUTEIHO 60JiKa, PpakTypa HIH
npo6JieMH MPH 3apacTBaHETO Ha paHaTa.

* Wieyc, racTpuT, YpeBHA OOGCTPYKIUs WM 3aryb6a Ha YpeBeH KOHTPOJ WU JAPYTH BHUJOBE
HapylleHHs Ha TaCTPOUHTECTUHA/IHATA CUCTEMA.

* KpbBOU3JIMB, XeMaTOM, OKJIy3Hsl, CEpOMa, OTOK, XUIIEPTOHUsI, eM60JIHs, UHCYJIT, IPEKOMEPHO KbpPBEHE.
* HapyiiieHue Ha penpoAyKTHBHATA CHCTEMA, CTEPUJIHOCT, CEKCyaHa AUCOYHKIHS.



* Pa3BuTHE HA peCIMPATOPHU NTPOGJIeMH (Hanp. 6esio[po6Ha eMO0JUs, aTe/leKTa3a, OPOHXUT, MHEBMOHUS U

T.H.).

* [[poMsAHa B MeHTa/JIHUA CTATYC.

= JleTasieH U3X0[,.

HexxeslaHUTe BTOPUYHM peaKLUH, CBbP3aHHU C YCTPONUCTBOTO, BK/IIOYBAT:
* PasxsabBaHe Ha YCTPOUCTBOTO.

= CyynBaHe Ha yCTPOMCTBOTO.

* Pask’bCBaHe Ha oIJIeTKaTa.

* CepoMa/moiyBaHe 0K0JIO yCTPOUCTBOTO.

= Aneprus.

® Peakuusi K'bM 4yX/J0 TAJIO.

* Bb3nasieHue.

= BiomaBaina ce 60JKa.

® HenmpaBUJ/IHO MO3UI[MOHUPAHE (33/JHO MUJIU IPELIHO HUBO).

IIOCTOIIEPATUBHO

[Tpu ekcrIaHTUPaHe U/WIKM U3XBBPJIsIHE HA YCTPOUCTBO U30SArBaiiTe U3JIaraHETO Ha TeJIECHH BEIECTBA, KaTo
KPbB, ThKaH U T.H., Thbi KaTO KOHTAKT'bT MOXe JIa I0oBeJie 10 MHPEKIUs UM 3a00JisiBaHe. BUHaru HoceTe U
M3I0JI3BaTe MOAX0/S10 060Py/IBaHe, KATO BHUMABATE CIEI[UATIHO C OCTPHU NpeaMeTH U uriu. CieaBaite
pa3n0pe,q61/ITe Ha BalllyMd 3/JpaBeH LEHTHP 10 OTHOIIEHHWE KaKTO Ha U3XBBPJIAHETO HA yCTpOﬁCTBa, TaKa U Ha
BCUYKHU ChOUTHS HA U3JIaraHe.

CbXPAHEHHE

CbxXpaHsIBalTe Ha CyX0 MSACTO, 6e3 C/'bHYEBA CBETJIMHA M TPU MOAXOAANU aTMOChEPHU YCIOBUS.

BU3YAJIHA ITIPOBEPKA

[IpoBepeTe Bu3yaHO LaTa OlaKOBKa CbC CTepU/IHA 6apuepa npejy ynorpeba. AKo cTepuHaTa 6apuepa e
HapylleHa WM L[eJIOCTTa € KOMIIpOMeTHpaHa, He U3M0J13BanTe npoAykTa. CBbpxeTe ce ¢ Medtronic 3a
nHdopMal s 3a BpblllaHe.

[IpoBepeTe Bu3yasHO U3JeNHETO NpeAH ynoTpeba. AKO U3Je/MeTo e IOBpPeJleHO, He HU3I0J3BaiiTe MPOJAYKTa.
CbpkeTe ce c Medtronic 3a uHoOpMaLusA 3a BpblaHe.

OIMAKOBKA

YcTpoiicTBaTa ce A0CTaBAT cTeprsHU. OMaKOBKUTE Ha BCEKH eJMH OT KOMIIOHEHTUTe TPsIOGBa Aa 6'bIaT
HeNOK'bTHATH NPH JocTaBsiHe. [Ipy HapylIaBaHe Ha [eJI0CTTa HA CTEPU/IHATA ONAKOBKA MPOJYKTHT He TPsiOBa Jja
ce CTepWIM3Upa MOBTOPHO. AKO Ce U3I0/I13Ba KOMILJIEKT I10JT HaeM, BCHYKH KOMILIEKTH U KOMIIOHEHTH TPSIOBA Ja
6'b/laT BHUMATEJIHO MIPOBEPEHU 3a I'BJIHOTA U 34 []a Ce rapaHTHpa, Ye HsIMa oBpe/ia Npey yrnoTpeoa.
[loBpeieHNTE ONIAKOBKH WJIM MPOAYKTH He TPsiOBa Jja 6'b/IaT U3M0JI3BaHU U TPsI6BA /1a 6'b/IaT BbPHATH Ha
Medtronic.

NPEAYNIPEXKAEHUA

COUSIN SURGERY He rapaHTHpa WY IpenopbyBa ClelyalHa ThProBcka Mapka 3a GUKCHpaly YCTPOHCTBA.
CBolicTBaTa Ha Te3W yCTPOUCTBA €A MOJI0KEHU HA MOAUPHUKALIMY, HATIPABEHU OT IIPOU3BOAUTEJIS U BBPXY KOUTO
COUSIN SURGERY HAAMa KOHTpPOJI.

WHTepBepTebpaiHaTa nporte3a Diam™ He ce mpenopb4Ba 3a UMIUIAHTUPaHe Npu Aena. To3u NpoJyKT Tps6Ba Ja
ce UMILJIAHTHPA CaMo OT 00y4eH JieKap.

3abesiexkka K'bM JIeKapsi: BBIPEKU 4e JIeKapsaT NpeJcTaB/isiBa UHPOPMUPAHUAT OCPeJHUK Mexay drpmara U
nalyeHTa, BaXKHaTa MeJUIIMHCKa HHGOPMaLUs B TO3U JOKyMEHT TpsA6Ba Ja ce pejajie Ha NanueHTa.

YCcTpoHCTBOTO e NpeiHa3HAYeHO 3a ynoTpeba caMo Npu euH nauveHT. He o6paboTBaiiTe U He U3M0JI3BalTe
NpoJiyKTa NoBTOpPHO. [loBTOpHaTa ynoTpeba uju 06paboTKa Moxe Jja KOMIIpOMeTHpa CTPYKTypHaTa LSJIOCT Ha
YCTPONCTBOTO W/WUJIH Jia Ch3/aJie PUCK OT 3aM’bpCsiBaHe Ha YCTPOHCTBOTO, KOETO MOXKe Jia I0Be/ie 10 HapaHsIBaHe,
3a60J/1BaHe WU CM'BPT Ha NMaLMeHTa.

HHPOPMALIUA 3A AMP

MP YCJIOBHO

WHTepBepTebpannaTa npore3a Diam™ e MP ycnoBHa.



WHTepBepTebpasHaTa npoTe3a Diam™ e omnpejesieHa Aa 6'bie MP yc/i0BHa ciopesi TepMUHOJIOTHUATA, YTOYHEHA
0T AMePUKaHCKOTO JIPY>KeCTBO 3a TeCTBaHe U MaTepuau American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, 0603Hadenue: F2503-05, CTaHZapTHA IpaKTUKa 3a MapKHMpaHe Ha MeJJUIIMHCKU YCTPOWUCTBA U APYTH
H3/esvs 3a 6e30MacHOCT B CpeJja Ha MarHUTeH pe3oHaHc. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.
CpaBHEHUETO Ha MPOAYKTA I0KA3Ba, Ye UHTEPBepTeOpaiHaTa npote3a Diam™ e MP ycioBHa. [lanjueHT ¢ ToBa
YCTPOMCTBO MOXe /la Ce CKaHUPa BeJjHara cJie/; IoCTaBsIHeTO My IPU CJIeJHUTE YCIA0BUS:

® CTaTUYHO MarHUTHO I0JIe OT 3 TecJIa UJIHU 110-MaJIKO.
* MakCHMMaJTHO IPOCTPAHCTBEHO IPAaJUEHTHO MarHUTHO 10Jie OT 720 rayca/cM Wju No-MajKo.

AMP-cBBp3aHO 3aTOIIAHE

TecTBaHeTo 3a fIMP yc/i0BHOCT Ha MHTepBepTeOpasHaTa npoTe3a Diam™ naBa nof06eH pe3yJiTaT B CPAaBHEHUE C
TeCTBaHeTO, HallpaBeHOo Ha Hall-yo1us caydail Ha X-Stop Implant no BpeMe Ha 15 MunyTH AMP ckaHupaHe ¢
M3mnoJi3BaHe Ha 3 Tecaa (3 Tecna/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI). Hail-BucokaTa npoMsiHa Ha TeMneparypara 3a MP cucremara 6ewe +1,7°C.

CniejoBaTeIHO NPU OLleHKa Ha 6a3aTa Ha CpaBHEHHUe € Hall-JIolus cjydyail Ha HarpsiBaHe, cBbp3aHo ¢ FAMP (X-
STOP™ Implant) 3a unTepBepTebpasiHaTa npoTe3a Diam™ npu 3-Tesla ¢ usnoa3BaHe Ha PY HaMoTKa 3a
npejaBaHe/npreMaHe 0 TSJIOTO MpH oTyeTeHU oT MP cucrema ycpejHeHH SAR CTORHOCTH 3a LSJIO TSJIO OT 2,9
W/kg (T.e. cBbp3aHa C KaJJOpUMeTPHS U3MePeHa CpeiHa CTOMHOCT Ha LsIO0TO Ts10 2,7 W/kg) 1 Hall-ros1IMOTO
KOJINYeCTBO 0YaKBaHO HarpsiBaHe, KOETO OU ce CJAYYUJIO TPU Te3U cellMPUYHH YCI0BUS], € paBHO Ha UJIH I0-
MaJiko ot +1,7°C.

UHdopmanus 3a apredakT

KayecTBOTO Ha N306pa’keHUETO OT MAarHUTEH Pe30HAHC MOXKe J]a O'bJie HapyIlIeHO, aKo 30HaTa Ha HHTepeC ChBIa/a
WJIM € CPaBHHUTEJIHO 6JIM30 JI0 MO3UIMATa Ha HHTepBepTebpaHaTa npote3a Diam™. [lopazy Ta3u NpuyYrMHA MOXKe
Jla e HeoOXOAMMO JOa O'bJAT ONTUMH3UpPAHU HapaMeTpuTe Ha MP un3o6pakeHHeTO, 3a Ja ce KOMIEHCHpa
NPUCHCTBUETO HA TOBA YCTPOMCTBO.

OIINTAKBAHHUA OTHOCHO ITPOAYKTA
3a zia cho6LIMTE 3a TPO6JIEMHU C TPOJYKTA, Ce CBBpKeTe ¢ Medtronic.

[launentuTe B EBponeicKkus Cbl03, MpeThbPIeSHd CEPHO3eH MHIUAEHT, CBbP3aH C YCTPOHCTBOTO, TPsIOBA Ja ce
CBBpKaT ¢ Medtronic 1 KOMIIETEHTHHS OPraH Ha J'bpKaBaTa 4ieHKa, B KOSTO KUBEST.

JOII'bJIHUTE/IHA HH®OPMAIIMA

[IpenopbYMUTETHU HHCTPYKIIMK 32 yIOTpeba Ha Ta3U CUCTeMaA (XMPYPrudecKy ONepaTUBHU TEXHUKH) Ca HAUTUYHHU
0e3IJIaTHO IIPU MTOKMCKBaHe. AKO Ce U3UCKBa JIOMIbJIHUTETHA HHOpMaIlus, CBbpeTe ce ¢ Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Bcuuku npaBa 3anaseHH.

CESKY tervertebralni protéza Diam™

ZARIZENI KE STABILIZACI KLOUBN{HO VYBEZKU A PODPORE PLOTENEK

Poznamka: Ve vSech zemépisnych oblastech nemusi byt k dispozici vsechny soucasti.

MATERIAL

® Dimethylsiloxan (silikon)
® Polyethylentereftalat

= Titan

INDIKACE

Lumbalni chirurgie

® Artropaticky facetovy syndrom.

= Posteriorni protéza jako opora ploténky.

= DoCasna osteosyntéza.

® Foraminalni stendza.

Intervertebralni protéza Diam™ umozZnuje Ucinnou stabilizaci operovanych segmentii pii sou¢asném zajisténi
uréité pruznosti. Ucelem stabilizace je zmensit bolesti dolni ¢asti zad (lumbago) pacienta a soucasné se
vyvarovat vzniku artrodézy.



Intervertebralni protéza Diam™ je uréena k dlouhodobé implantaci.

KONTRAINDIKACE
Neimplantujte v pripadé nesnasenlivosti silikonu, polyethylentereftaldatu nebo titanu. Neimplantujte v obdobi riistu

ditéte.
Neimplantujte do septické zdény nebo v ptipadé septikémie.

MOZNE NEZADOUCi SEKUNDARNI UCINKY
Ke zndmym nezadoucim ucinklim souvisejicim s vyrobky k interspindzni aplikaci, které jen s malou
pravdépodobnosti souvisely s pouZitim tohoto zafizeni, nicméné souvisely s operaci nebo se stavem pacienta,
patfi:
= Zanét.
= Trvalé poskozeni vazu.
® Ruptura vazu.
= Odstranéni protézy
® Infekce
= Pseudomeningokéla, pistél, pretrvavajici inik mozkomisniho moku (CSF) a/nebo meningitida.
= Ztrata neurologickych, senzorickych nebo motorickych funkci, véetné Gplné nebo ¢astec¢né paralyzy,
dysestézie, hyperestézie, anestézie, parestézie, vznik radikulopatie nebo nové vznikla ¢i prretrvavajici
bolestivost, necitlivost, neurom, ki‘eCe, vypadky senzorickych funkci, pocit brnéni nebo deficity vidéni.
= Syndrom cauda equina, neuropatie, pfechodné nebo trvalé neurologické deficity, paraplegie, paraparéza, reflexni
deficity, podrazdéni, arachnoiditida nebo ubytek svaloviny.
= Retence moci, ztrata ovladani mocového méchyfte Ci jiné druhy poskozeni mocCové soustavy.
= Tvorba jizev, ktera mize vést k neurologickym porucham nebo kompresi v okoli nervii a/nebo bolestivosti.
® Fraktura, mikrofraktura, resorpce, poskozeni nebo penetrace nékteré paterni kosti (vCetné kosti kiiZzové,
pediklt a téla obratle) nebo kostniho $tépu ¢i mista odbéru kostniho $tépu v misté chirurgického zakroku, nad nim nebo
pod nim.
= Vlyhiezly nucleus pulposus, disrupce nebo degenerace ploténky v misté chirurgického zakroku, nad nim nebo pod nim:
degenerativni zmény v sousednich segmentech.
= Nesrustani nebo pseudoartréza, opozdéné sristani.
= Chybné sristani.
= Zastaveni jakéhokoli mozného riistu operované Casti patere.
= Ztrata nebo zvyseni mobility nebo funkCnosti patere.
= Neschopnost vykonavat kazdodenni bézné ukony.
= Ubytek kostni tkané nebo snizeni denzity kosti.
= Komplikace v misté odbéru stépu, mimo jiné bolest, fraktura nebo problémy s hojenim rany.
= |leus, gastritida, stievni nepriichodnost nebo poruchy ovladani vymésovani stolice ¢i jiné druhy poruch zaZivaciho traktu.
= Krvaceni, hematom, okluze, serom, edém, hypertenze, embolie, cévni mozkova prihoda, nadmérné krvaceni.
= Poruchy reprodukéniho systému, sterilita, sexudlni dysfunkce.
= Rozvoj respiracnich potizi (napt. plicni embolie, atelektdza, bronchitida, pneumonie atd.).
= Zména dusevniho stavu.
" Smrt.
NeZadouci sekundarni Ucinky souvisejici s timto zatizenim zahrnuiji:
= Uvolnéni zafizeni.
® Rozlomeni zat
= Roztrzeni vypletu
= Serom/otok v okoli zafizeni.
= Alergie.
= Reakce na cizi téleso.
= Zanét.
= Zhorseni bolestivosti.
= Nepi‘esné umisténi (posteriorni nebo nespravna Urover).

PO OPERACI

Pri explantaci, popf. likvidaci zdravotnického prostiedku zabraiite kontaktu s télnimi tekutinami, napt. krvi, tkanémi
atd., protoZe kontakt by mohl vést k infekci nebo onemocnéni. VZdy noste a pouZivejte vhodné vybaveni a zvlastni péci
vénujte ostrym predmeétiim a jehlam. Postupujte podle predpisti vaseho zdravotnického zafizeni, které se tykaji
likvidace zdravotnickych prostiredkii a jakychkoli ptipadi expozice.



SKLADOVANI
Uchovavejte na suchém misté, z dosahu slunecniho svétla a pii podminkach okolniho prostiedi.

VIZUALNI KONTROLA

Pred pouZitim prohlédnéte vSechny obaly tvofici sterilni bariéru. Pokud je sterilni bariéra poskozena nebo byla
porusena integrita sterilni bariéry, vyrobek nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Medtronic o informace o vraceni.
Zatizeni pired pouZitim vizudlné zkontrolujte. Pokud je zatizeni poskozené, vyrobek nepouZivejte. PoZadejte spolecnost
Medtronic o informace o vraceni.

BALENI

Zatizeni se dodavaji sterilni. PTi pirevzeti nesméji byt obaly Zadné soucasti poruseny. Je-li porusena pecet na

obalu sterilnich produktt, nesmi byt vyrobek znovu sterilizovan. Pokud pouzivate sadu zaptijcenou od jiného
zdravotnického zaftizeni, je nutno pired pouzitim peclivé zkontrolovat vSechny sady a komponenty, zda jsou

kompletni a neposkozené. Poskozena baleni ani poskozené vyrobky se nesméji pouzivat a museji byt vraceny
spole¢nosti Medtronic.

VAROVANI

Spolec¢nost COUSIN SURGERY nezaruCuje ani nedoporucuje pouZiti Zadné specidlni znacky fixacnich zarizeni.
Vlastnosti zafizeni miize vyrobce zménit, pricemz spolecnost COUSIN SURGERY nad zménami nema kontrolu.

U déti se implantace intervertebralni protézy Diam™ nedoporucuje. Vyrobek smi implantovat pouze proskoleny lékaf.
Poznamka pro lékaie: PirestoZe je lékar kvalifikovanym prostirednikem mezi spolecnosti (vyrobcem) a pacientem, musi
byt pacient seznamen s dilezitymi zdravotnimi informacemi obsazenymi v tomto dokumentu.

Tento prostredek je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Tento produkt nerenovujte ani nepouZivejte

opakované. Opakované pouzivani nebo renovace mohou narusit strukturalni integritu vyrobku a/nebo zpisobit riziko jeho
kontaminace, coZ by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

INFORMACE K VYSETRENi MAGNETICKOU REZONANCI

Podml’néné magneticka rezonance

Intervertebralni protéza Diam™ umoZiuje vysetieni MR za urcitych podminek.

Bylo stanoveno, Ze intervertebralni protéza Diam™ je podminéné bezpectna v prostiedi MR podle terminologie
stanovené spolecnosti American Society for Testing and Materials (ASTM) International v souladu s normou F2503-05,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standardni praxe pro oznaCovani zdravotnickych pristroji a jinych zafizeni z hlediska bezpeénosti v
prostiredi magnetické rezonance). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.
Porovnanim vyrobk se zjistilo, Ze intervertebralni protéza Diam™ umozniuje vysetieni MR za urcitych
podminek. Pacient s implantatem muze byt snimkovan ihned po implantaci za nasledujicich podminek:

= Statické magnetické pole o indukci 3 tesla nebo méné.
= Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussii/cm nebo méné.

Zahrivani v souvislosti s magnetickou rezonanci

Testovani podminek vySetireni magnetickou rezonanci (MRI) u intervertebralni protézy Diam™ poskytuje podobny
vysledek jako porovnavané testy provadéné v nejhorsim pripadé pouZiti implantatu X-Stop pii 15minutovém
snimkovani MRI na zafizeni o indukci 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). Nejvétsi zména teploty v prostredi systému pro magnetickou rezonanci byla +1,7 °C.

Proto se podle odhadu zahrati souvisejiciho s MRI, zaloZzeného na porovnani s podminkami v nejhorsim pripadé (X-
STOP™ Implant) u intervertebralni protézy Diam™, pri indukci 3 tesla pti pouZiti vysilaci/prijimaci RF télové civky u
systému MR uvadi priimérné hodnoty celotélového SAR 2,9 W/kg (tj. pTi pouZiti kalorimetrie se pro celé télo naméri
pramérna hodnota 2,7 W/kg) a piredpokladana nejvyssi mira ohievu, k niz by doslo za téchto specifickych podminek, je
rovna nebo mensi nez +1,7 °C.

Informace o artefaktech

Kvalita snimku magnetické rezonance mtize byt zhorsena, pokud se prislusna oblast nachazi ve stejném prostoru nebo
relativné blizko pozice intervertebralni protézy Diam™. Proto miZe byt nutné optimalizovat parametry snimani MR tak,
aby se kompenzovala pritomnost tohoto prostiedku.



REKLAMACE VYROBKU
Chcete-li nahlasit jakykoli problém s vyrobkem, kontaktujte spole¢nost Medtronic.

Pacienti v Evropské unii, ktefi zaznamenaji zavaznou ptihodu v souvislosti s danym zdravotnickym prostiredkem,
by méli kontaktovat spole¢nost Medtronic a kompetentni statni organ prislusného ¢lenského statu, ve kterém sidli.

DALSI INFORMACE

Doporucené pokyny k pouZiti systému (chirurgické operacni techniky) jsou na pozadani k dispozici zdarma. Pokud chcete
ziskat dalsi informace, kontaktujte prosim spole¢nost Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Z\\E{GEDiam™ intervertebral protese

ENHED TIL STABILISERING AF LEDTAPPE OG UNDERST@TTELSE AF DISCUS

Bemaerk: Alle dele er muligvis ikke tilgeengelige i alle lande.

MATERIALE

® Dimethylsiloxan (silikone)
= Polyethylenterephtalat

= Titan

INDIKATIONER

Lumbal kirurgi

= Facetledsyndrom.

= Posterior protese til understgttelse af discus.

= Midlertidig osteosyntese.

= Foraminal stenose.

Diam™ intervertebral protese giver mulighed for en effektiv stabilisering af de opererede segmenter og sikrer
samtidig en vis fleksibilitet. Formalet med denne stabilisering er at reducere patientens lumbago og samtidig undga
artrodese.

Diam™ intervertebral protese er beregnet til langvarig implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke implanteresii tilfaelde af intolerans overfor silikone eller polyethylenterephthalat eller titan. Ma ikke implanteres
pa et barn, der stadig vokser.

Ma ikke implanteres i en septisk zone eller i tilfeelde af septikaemi.

MULIGE U@PNSKEDE BIVIRKNINGER

Kendte ugnskede bivirkninger vedrgrende interspingse enheder, som sandsynligvis ikke er relateret til
enheden, men til det kirurgiske indgreb eller patienttilstanden omfatter:

= Inflammation.

® Permanent beskadigelse af ligament.

= Ligamentruptur.

® Fjernelse af protesen.

® Infektion.

= Pseudomeningocele, fistel, vedvarende CSV-laekage og/eller meningitis.

= Tab af neurologisk funktion, sensorisk og/eller motorisk, herunder hel eller delvis lammelse, dysaestesi,
hyperaestesi, anaestesi, parastesi, fremkomst af radikulopati og/eller udvikling eller kontinuation af smerte,
folelseslgshed, neurom, kramper, tab af sensorisk funktion, prikken/snurren og/eller synsdeficit.

= Cauda equina syndrom, neuropati, forbigdende eller permanente neurologiske deficitter, paraplegi,
paraparese, refleksdeficitter, irritation, arachnoiditis og/eller muskeltab.

= Urinretention, tab af blaerekontrol eller andre former for svaekkelse af urinvejssystemet.

= Ardannelse, der eventuelt forarsager neurologisk sveekkelse eller kompression omkring nerver og/eller smerte.
= Fraktur, mikrofraktur, resorption, skade eller penetration af en vilkarlig spinalknogle (inklusive os sacrum,
pedikler og/eller hvirvellegeme) og/eller knoglevaev til transplantation eller donorsted for knoglevaev til
transplantation ved, over og/eller under operationsniveauet.



= Herniering af nucleus pulposus, diskusoverrivning eller degeneration ved, over eller under operationsniveauet:
degeneration af tilstgdende segment.
® Manglende heling eller pseudoartrose, forsinket heling.
®= Heling i fejlstilling.
= Ophgr af eventuel potentiel veekst i den opererede del af rygraden.
= Tab eller forggelse af spinalmobilitet eller -funktion.
® Manglende evne til at udfgre daglige aktiviteter.
= Knogletab eller reduktion i knogledensitet.
= Komplikationer pa donorsted, inklusive smerte, fraktur eller sarhelingsproblemer.
® |leus, gastritis, tarmobstruktion eller tab af tarmkontrol eller andre typer af svaekkelse af mave-tarm-systemet.
= Heemoragi, heematom, okklusion, seroma, gdem, hypertension, emboli, apopleksi, voldsom blgdning.
= Svaekkelse af det reproduktive system, sterilitet, seksuel dysfunktion.
= Udvikling af respirationsproblemer (f.eks. lungeemboli, atelectase, bronchitis, lungebetaendelse osv.).
= £ndring i mentaltilstand.
" Dgd.
Ugnskede bivirkninger vedrgrende enheden omfatter:
= Lgsggrelse af enheden.
® Brud pa enheden
= Ruptur af nettet
= Seroma/havelse omkring enheden.
= Allergi.
® Fremmedlegemereaktion.
® Inflammation.
® Forveerring af smerter.
= Ukorrekt placering (posteriort eller forkert niveau).

POSTOPERATIVT

Nar en enhed eksplanteres og/eller bortskaffes, skal det sikres, at eksponering for kropsvaesker, sasom blod, vaev osv.
undgas, eftersom kontakt kan fgre til infektion eller sygdom. Korrekt udstyr skal altid baeres og bruges, idet der skal
udvises saerlig opmarksom pa skarpe genstande og kanyler. Fglg sundhedsinstitutionens politik vedrgrende bade
bortskaffelse af enhederne og eventuelle tilfeelde af eksponering for kropsvaesker.

OPBEVARING

Opbevares tgrt, uden sollys og i omgivende atmosfaere.

VISUEL INSPEKTION

Al emballage med steril barriere skal undersgges visuelt inden brug. Hvis den sterile barriere er beskadiget, eller
integriteten er blevet kompromitteret, ma produktet ikke bruges. Kontakt Medtronic for at fa oplysninger om
returnering.

Inspicer enheden visuelt fgr brug. Hvis enheden er beskadiget, ma dette produkt ikke bruges. Kontakt Medtronic for at
fa oplysninger om returnering.

EMBALLERING

Enhederne leveres sterile. Emballagerne for hver af komponenterne skal vaere intakte ved modtagelsen. Nar den sterile
emballages forsegling er brudt, ma produktet ikke resteriliseres. Hvis der anvendes et udlaningssaet, skal alle seet og
komponenter undersgges omhyggeligt for at sikre, at de er komplette og ubeskadigede fgr brug.

Anvend ikke beskadigede emballager eller beskadigede produkter, men returner dem til Medtronic.

ADVARSLER

COUSIN SURGERY garanterer ikke og anbefaler ikke et specielt handelsmaerke for fikseringsenheder. Disse

enheders egenskaber kan a&ndres af producenten, hvilket COUSIN SURGERY ikke har nogen kontrol over.

Det frarades at implantere Diam™ intervertebral protesen i bgrn. Dette produkt ma kun implanteres af en uddannet
leege.

Meddelelse til legen: Selvom laegen er det kyndige mellemled mellem virksomheden og patienten, bgr
patienten modtage de vigtige medicinske oplysninger, der er indeholdt i dette dokument.



Denne enhed er beregnet til brug til en enkelt patient. Dette produkt ma ikke genbehandles eller genbruges.
Genbrug eller genbehandling kan forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af
enheden, hvilket kan fgre til patientskade, -sygdom eller -dgd.

OPLYSNINGER OM MR-SCANNING

MR-sikker under bestemte betingelser

Diam™ intervertebral protese er MR-sikker under bestemte betingelser.
Det er fastslaet, at Diam™ intervertebral protese er MR-sikker under bestemte betingelser i henhold til den ordlyd, der
fremgar af American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05, Standardiseret
praksis for maerkning af medicinsk udstyr og andre produkter i forbindelse med sikkerhed i
omgivelser med magnetisk resonans. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005.
Produktsammenligning har vist, at Diam™ intervertebral protese er MR-sikker under bestemte betingelser. En patient
med denne enhed kan scannes umiddelbart efter anbringelse under fglgende betingelser:

= Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder.
= Maksimalt rumligt gradientfelt pa 720 gauss/cm eller derunder.

MR-relateret opvarmning

Testning af MR-scanning pa Diam™ intervertebral protese giver et lignende resultat som ved testning udfgrt under et
vaerst teenkeligt tilfaelde pa et X-Stop implantat ved scanning i 15 minutter ved brug af 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Den stgrste temperaturaendring for MR-systemet
var +1,7°C.

Baseret pa sammenligning med et "vaerst taenkeligt tilfeelde" (X-Stop™-implantat) anslas det derfor, at MR-relateret
opvarmning af Diam™ intervertebral protese ved 3 tesla ved brug af en sende/modtage RF-kropsspole med en MR-
systemrapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2,9 W/kg (dvs. forbundet med en kalorimetrimalt gennemsnitlig
vaerdi for hele kroppen pa 2,7 W/kg) og den stgrste forventede opvarmning, som vil forekomme under disse specifikke
forhold, er lig med eller mindre end +1,7°C.

Oplysninger om artefakter

MR-scanningens billedkvalitet kan blive forringet, hvis interesseomradet er i det samme omrade eller relativt taet pa
Diam™ intervertebral protesens placering. Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanning,
sa de kompenserer for tilstedevarelsen af denne enhed.

PRODUKTRELATEREDE KLAGER

Kontakt Medtronic, hvis du vil indrapportere problemer vedrgrende produkter.

Patienter i EU, der oplever en alvorlig haendelse i forbindelse med enheden, skal kontakte Medtronic og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor de er bosiddende.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefalede retningslinjer for brugen af dette system (kirurgiske operationsteknikker) stilles vederlagsfrit til radighed efter
anmodning. Yderligere oplysninger kan indhentes ved at kontakte Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Alle rettigheder forbeholdt.

MM S A andscheibenprothese Diam™

VORRICHTUNG ZUR STABILISIERUNG DER GELENKFORTSATZE UND ZUR ENTLASTUNG DER BAND-
SCHEIBE

Hinweis: Es sind moglicherweise nicht alle Komponenten in jedem Land erhaltlich.

MATERIAL

® Dimethylsiloxan (Silikon)
= Polyethylenterephthalat
= Titan

INDIKATIONEN

Lumbale Chirurgie



® Facettensyndrom (Arthropathie)

® Posteriore Prothese zur Entlastung der

Bandscheiben

®= Vorlaufige Osteosynthese

® Foramenstenose

Die Bandscheibenprothese Diam™ ermoglicht eine effektive Stabilisierung der operierten Wirbelsegmente und gewahrt
gleichzeitig eine gewisse Flexibilitat. Ziel dieser Stabilisierung ist die Linderung der Lumbagosymptomatik des Patienten
bei gleichzeitiger Vermeidung einer Arthrodese.

Die Bandscheibenprothese Diam™ ist fiir die langfristige Implantation konzipiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Implantieren Sie das Produkt nicht, wenn eine Unvertraglichkeit gegeniiber Silikon, Polyethylenterephthalat oder Titan
besteht.

Implantieren Sie das Produkt nicht wahrend des kindlichen Wachstumes.

Implantieren Sie das Produkt nicht in septischen Bereichen oder im Fall einer Septikamie.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Zu den bekannten unerwiinschten Wirkungen interspindser Produkte, die wahrscheinlich nicht mit dem
Produkt selbst zusammenhangen, sondern mit dem chirurgischen Eingriff oder dem Zustand des Patienten,
zahlen:
® Entziindung

= Bleibende Verletzung der Bander
= Banderriss
® Explantation der Prothese
® Infektion
= Pseudomeningozel, Fistel, persistierendes Liquorleck und/oder Meningitis
= Verlust neurologischer (sensorischer und/oder motorischer) Funktionen, darunter vollstandige oder
unvollstandige Paralyse, Dysasthesien, Hyperasthesie, Anésthesie, Pardsthesie, Wurzelsyndrom und/oder
Entwicklung oder Weiterbestehen von Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Neuromen, Spasmen, Sensibilitdtsverlust, Kribbeln
und/oder visuelle Wahrnehmungsstérungen
® Kauda-Syndrom, Neuropathie, tempordre oder dauerhafte neurologische Ausfdlle, Paraplegie, Paraparese, Hypo-
/Areflexie, Reizung, Arachnoiditis und/oder Muskelverlust
® Harnretention, Verlust der Blasenkontrolle oder sonstige Arten von Beeintrachtigungen des urologischen
Systems
= Narbenbildung mit méglichen neurologischen Beeintriachtigungen oder Nervenkompression und/oder Schmerzen
®= Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Verletzung oder Penetration eines Spinalknochens (einschlieBlich des
Sakrums, der Pedikel und/oder des Wirbelkorpers) und/oder des Knochentransplantats oder der
Entnahmestelle des Knochentransplantats in Hohe, oberhalb und/oder unterhalb des zu operierenden
Segments
® Bandscheibenvorfall, Bandscheibenzerstérung oder -degeneration in Hohe, oberhalb oder unterhalb des
zu operierenden Segments: Degeneration des benachbarten Segments
" Pseudoarthrose, verzogerte knocherne
Durchbauung
®= Fehlstellung
® Einstellung jedes moglichen Wachstums des operierten Teils der
Wirbelsaule
= Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitat oder Funktionen
= Unfahigkeit zum Ausfiihren der taglichen Verrichtungen
= Knochenverlust oder Abnahme der Knochendichte
= Komplikationen an der Transplantatgewinnungsstelle, einschlielich Schmerzen, Fraktur oder Wundheilungsprobleme
® |leus, Gastritis, Darmverschluss oder Verlust der Darmkontrolle oder sonstige Arten von Beeintrachtigungen des
Gastrointestinaltraktes
* Einblutung, Himatom, Verschluss, Serom, Odem, Hypertonie, Embolie, Apoplex, starke Blutung
= Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitat, sexuelle Dysfunktion

® Entwicklung von Respirationsproblemen (z. B. Pulmonalembolie, Atelektase, Bronchitis, Pneumonie usw.)



= Veranderung des geistigen Zustands

" Tod

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen des Produkts zdhlen:
= Auslockerung des Produkts

® Bruch des Produkts

= Gewebeeinriss

= Serom/Schwellung um das Produkt

= Allergie

® Fremdkorperreaktion ® Entziindung

= Schmerzverschlechterung

= Fehlerhafte Positionierung (posterior oder falsches Segment)

NACHSORGE

Vermeiden Sie es, bei der Explantation und/oder Entsorgung von Produkten mit Kérpersubstanzen wie Blut,
Gewebe usw. in Berlihrung zu kommen, da ein Kontakt zu Infektion oder Erkrankung flihren kann. Tragen und
verwenden Sie immer geeignete Ausriistung und achten Sie besonders auf scharfe Objekte und Nadeln. Befolgen
Sie die Richtlinien Ihrer Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Entsorgung von Produkten und in Fallen einer
Exposition.

AUFBEWAHRUNG
An einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzten Ort und bei Umgebungstemperatur aufbewahren.

SICHTPRUFUNG

Unterziehen Sie vor der Verwendung die gesamte Sterilverpackung einer Sichtprifung. Wenn die Sterilbarriere
durchbrochen wurde oder nicht mehr unversehrt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an
Medtronic, um Informationen zur Riickgabe zu erhalten.

Unterziehen Sie das Produkt vor der Verwendung einer Sichtpriifung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
beschadigt ist. Wenden Sie sich an Medtronic, um Informationen zur Riickgabe zu erhalten.

VERPACKUNG

Die Produkte werden steril geliefert. Die Verpackungen der einzelnen Komponenten missen bei Eingang

unversehrt sein. Wenn die Versiegelung einer sterilen Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt nicht erneut
sterilisiert werden. Wenn ein Leihsystem benutzt wird, sind alle Sets und Komponenten sorgfaltig auf

Vollstandigkeit zu tiberpriifen und Beschadigungen vor deren Einsatz auszuschliefen. Beschadigte Verpackungen oder
Produkte dirfen nicht verwendet werden und sollten an Medtronic zurlickgeschickt werden.

WARNHINWEISE

COUSIN SURGERY Ubernimmt keine Garantie fiir eine bestimmte Marke von Fixiervorrichtungen bzw. empfiehlt keine
bestimmte Marke von Fixiervorrichtungen. Die Eigenschaften dieser Vorrichtungen unterliegen Anderungen durch den
Hersteller. COUSIN SURGERY hat keine Kontrolle iiber diese Anderungen.

Die Bandscheibenprothese Diam™ wird nicht zur Implantation bei Kindern empfohlen. Dieses Produkt darf ausschlieBlich
durch geschulte Chirurgen implantiert werden.

Hinweis fur den Arzt: Obwohl der Arzt der fachkundige Mittler zwischen dem Unternehmen und dem Patienten ist, sind
die im vorliegenden Dokument enthaltenen wichtigen medizinischen Informationen an den Patienten

weiterzugeben.

Dieses Produkt ist zur Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt. Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet oder
wiederaufbereitet werden. Wiederverwendung und Wiederaufbereitung kdnnen die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigen und/oder unter Umstdanden eine Kontamination des Produkts bewirken, die wiederum zu Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

MRT-INFORMATIONEN

Bedingt MR-sicher

Die Bandscheibenprothese Diam™ ist bedingt MR-sicher.
Die Bandscheibenprothese Diam™ ist bedingt MR-sicher gemal der in folgendem Dokument spezifizierten



Terminologie: American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05, Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.
Ein Produktvergleich hat gezeigt, dass die Bandscheibenprothese Diam™ bedingt MR-sicher ist. Ein Patient
kann unmittelbar nach der Implantation des Produkts unter den folgenden Bedingungen gescannt werden:

= statisches Magnetfeld von max. 3 Tesla

= maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 720 GaulR/cm oder geringer

MRT-bezogene Erwarmung

Die Tests zur MRT-Sicherheit der Bandscheibenprothese Diam™ zeigen ein ahnliches Ergebnis wie Tests, die an einem X-
Stop-Implantat in einem Worst-Case-Szenario wahrend einer 15-minutigen MRT-Untersuchung in einem
3-Tesla-MRT-System (3,0 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
USA) durchgefiihrt wurden. Die hochste Temperaturveranderung fir das MR-System betrug +1,7 °C.

Die Schéatzung basierend auf einem Vergleich mit einem Worst-Case-Szenario (X-Stop™-Implantat) fir MRT-

bezogene Erwdrmung fir die Bandscheibenprothese Diam™ bei 3 Tesla unter Verwendung einer Sende-/
Empfangs-HF-Korperspule und einer vom MR-System angegebenen gemittelten Ganzkérper-SAR von 2,9 W/kg (d. h., in
Verbindung mit einem kalorimetrisch gemessenen gemittelten Ganzkérperwert von 2,7 W/kg) ergab als hochste zu
erwartende Erwdarmung bei diesen Bedingungen +1,7 °C oder weniger.

Artefaktinformationen

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn die abzubildende Korperregion mit der Position der
Bandscheibenprothese Diam™ zusammenfallt oder in Prothesennahe liegt. Die Parameter der MR-Bildgebung miissen
moglicherweise optimiert werden, um den Einfluss des implantierten Produkts zu kompensieren.

PRODUKTREKLAMATIONEN

Wenden Sie sich bei Produktreklamationen an Medtronic.

Patienten in der Europdischen Union, bei denen ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt auftritt, sollten sich an Medtronic und die zustandige Behorde in dem Mitgliedsstaat wenden, in dem sie
ansassig sind.

WEITERE INFORMATIONEN

Die empfohlene Gebrauchsanweisung fiir dieses System (Operationstechnik) ist auf Anforderung kostenlos erhaltlich.
Sollten Sie weitere Informationen bendétigen, wenden Sie sich bitte an Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

EAAHNIKA MeooonovévAla npdOeon Diam™

AIATAZH XTAGEPOIIOIHEHXE APOPIKQN AIIO®YZEQN KAI YIIOETHPIZHE AIZKQN

Inueiwon: Mnopet va pnyv eivat StaBéoipa OAa Ta eEapTHATA O KAOE YEWYPAPLKT) TIEPLOXN.
YAIKO

= AlpeBurooiho&avio (GIALkovn)
" Tepe@BaAkd moAvatBUAEVLIO
* Titavio

ENAEIZEIX
0o UK XEPOLPYLKY) eMEUPaoN

" YUvépopo apbponabwv uyoamo@uotlakwy apfpwaoswv. ® OnicBia npdBeon yla vootplen Siokov.
* [Ipoowpvn} oote0aVVOEDT).
" 2TEVWOT) TPTUATOG.



H pecoomovdVAia mpdBeot Diam™ eMLTPEMEL TNV AMOTEAECUATIKY 0TAOEPOTOIN 0T TWV XELPOUPYN BEVTWV
TUNHATWY, Stac@aAifovtag mapdAAnAa évav oplopévo Babuo evkapPiag. O okomog ¢ ev A0yw otabepomnoinong
elvan pelwon Twv 0oELAAYLIWV Tou acBevols pe ano@uyn ™ apbBpddeong.

H pecoomovduAia mpdBeom Diam™ elval oXESLACIEVT YLX LOKPOXPOVLA ELQOUTEVOT).

ANTENAEIZEIX
Na pnv gpputevetal o€ nepintwon Sucaveiag ot oAkov, aTo TEPEPOaAIkd ToAVAIBUAEVIO 1] 6TO TiITAVIo. Na

UMV ELPUTEVETAL OE TIALLOLA KATA TNV AVATITUEN.
Na unv epputedetal o onrtikn {wvn 1 o€ mepintwon onaipiag.

INIIGANEX ANEIIIOYMHTEX AEYTEPOIIA®EIX ENEPTEIEX

OL YVWOTEG aVeTBU PN TEG EVEPYELEG IOV A(POPOVV HEGOOTIOVOVUALEG SLaTAEeLs Kat elvat aniBavo va oxeTiCovtal pe
™ Suatadn, oA oxeTilovTal pe N XELPOLPYLKN eMEUBaon 1 TNV KATAoTaoT Tou acbevols, mepliapufavouy Tig
edne:

= PAgypovr).
= Méviun BAGBN cuvdéopov.
= P1)én ouvdéopov.
= Apaipeon g npobeong.
= Aolpwén.
= WeuSounviyyoknin, cuplyylo, enipovn Sta@uyn eyke@aiovwtiaiov vypov f/kat punviyyitida.
= AnwAgla veupoAoykg Aertoupylag, alobnTiplog /KAt KIvnTIKNG, CUUTEPIAXUPBAVOUEVNG TNG TIAT|POUG 1] LEPLKNG
napaivong, s Suvcalodnoiag, vepatobnoiag, avaobnoiag, napaicOnaoiog, eu@daviong pr{onabelag 1n/kal g
eKSNAWONG 1) GLVEXLONG TTOVOU, HOVSIACUATOS, VEUPWUATOG, OTIACUWV, ANMAELAS aicOnomng, alodnong
Hupunkioon g /KoL OMTIKWVY EAAEIUUATWV.
= YUvpopo novpidag (cauda equina), vevpondBela, mapoSIKd 1) LOVILA VEUPOAOYIKAE EAAEIUIATA,
TIPATIAN Y, TOPATIAPEDT], AVEMAPKELN AVTAVAKAXCTIKWV, €PEOIOUOG, apaxVoelSiTida 1)/Kal anwAgla HUIKNG
nalag.
= Katakpdtnorn ovpwy, anwAsla EAEYXou oupodoxou kOGNS 1 dAAol TOmoL SUGAELTOUPYIOG TOU OLPOTOLTIKOV
GUGOTNUATOC.
= IXNUATIONOG OUVANG TIOU Umopel va TIPoKaA£oeL VEVPOAOYLKY SuoAettoupyia 1 ouunieon YOpw amd ta vevpa
n/xat mévo.

= Katayua, pikpokataypa, enavappd@non, AR 1 Siatpnon onotoudnnote 06Ttol TG oToVSUALKIS GTHANG
(ovumepAapBavouévou Tou LEPov 06TOV, AVXEVWY N/Kal 6TIOVOUALKOU CWUATOG) 1)/KaL 0GTIKOU HOOXEVUATOG 1)
Béoews ANYmMG 00TIKO) PLOOXEVUATOG 0TO EMinedo, MAvw amo To emninedo 1/kat KATw and To eninedo ™m¢
XELPOVPYLKN G eMEUPaong.
* [IponTwon Tov MNKToELS0UG Mupnva, Statdpaln diokou 1} ek@UALON oTo eninedo, MAvw and To eninedo 17 KATW
and To eninedo TG XELPOVPYIKNG EMEUPAOTG: EKPUALOT) TIAPATIAEVPOU TUN LATOG.
* Mn nwpwon 1 YeudapOpwor, kabuotepnuévn NOPwon.
* [IANppeAng mwpwon.
* ALOKOTI| OTIOLAGETOTE EVEEXOUEVTG AVATITUENG TOU EYXELPLOUEVOU TUNHATOG TNG GTIOVSUALKTG OTHANG.
" AnwAela 1) aVv&nomn omovSUALKNG KWV TIKOTNTAG 1) AstToupylag.
" AVIKavOTNTA EKTEAEOTG TWV KABNUEPIVOV SpAGTNPLOTHTWV.
" AnAeLa 00TIKNAG HATAG 1) HEIWOT) TNG OGTIKNG TTUKVOTN TG,
* EmumAokég ot §0Tpla B€om pooxeUpatog, mepapLBavorévou TOVOU, KATAYHATOG 1) TIPOPRANUATWY EMOVAWONG
TpaLaTOG.
* Eledg, yaotpitiba, and@pan eviépou 1 anmwAela EAEYXOU eVTEPLKNG AetToupyiag 1] dAAoL TOmoL SucAsttovpyiag
TOU YOO TPEVTEPLKOV GUOTIUATOG.
* Alpoppayla, atpdtwpa, and@padn, cuAloyn opwdous uypoy, oldnua, vrEptaot, UBoAY|, EYKEQUAKS eneLdLo,
OKATAOYETN alpoppayiar.
= AlaTapoym TOU QVamapaywyLlkol CUGTHUATOS, GTELPATNTA, 0EEO0VOALKT SusAELTOVpPYiA.
" AVATTUEn aVaMVEVOTIKWV TIPORANUATWY (LY. veupovikT euBolr|, atedektaoia, Bpoyxitida, mvevpovia, K.ATL).
= MetaBoAn o SlavonTiky KatdoTaon.
" OAvaToG.
Ot avemBVunTeg Seuteponabdeis eveépyeleg mov oxeTilovTal e To Poiody mepAapBdvouy:

* XaAdpwomn Tou mpoidvtog.



* @paion TOL TPOIOVTOG.

= Yxlowo ¢ mAEdng.

= JuAdoy1 opwdoug uypov/oidnua yopw and To npoiov.

= AAepyia.

= Avtidpaon o€ Eévo cwpa.

= PAeypovn.

* EmuSevoupevo aAyog.

= Avakpp1g TonoBétnon (onicBio 1 AavBacpévo eninedo).

METEI'XEIPHTIKO XTAAIO

Kata v ek@iOtevon 1/kal v andppum evog mpoiovTog, amo@UYETe TNV EKOEOT] 08 CWUATIKEG 0VGIEG OTMWG aipa,
LO0TO K.ATL, KaBwg 1 ena@r) Ba propovoe va 08nynoel o€ Aoipwin 1 acbévela. Ilavta va @opdte Kot va
XPTOLLOTOLEITE KATAAANAO €EOTALONA, TTPOCEXOVTOAG LOLAITEPA TA ALYUNPQ aVTIKEIpEVA KaL TIG BeAdveg. Na tnpeite
TNV MOALTIKT] TOV 81KOU 0aG KEVTPOU UYELOVOULKTG TEEPIBOAYN G AVAPOPLKA HE TNV anoppLlPm MPOTIOVTWY Kol TUXOV
TEPLOTATIKA £kOEOTG.

AIIOOHKEYXH

Na @uAdooetal o€ 6TEYVO XWPO, XWPI§ NALAKSO QWS KAl 08 aTUOG@aLpa TEEPLBAAAOVTOG.

OIITIKH EINIGEQPHXH

EniBewpnote oNTIK& 0AOKAN PN TN GUCKEVAGIN GTEIPOL Ppaypov mpv and ™ xpnon. Edv o oteipog @payuds €xet
vnootel (M 1 n akepaldTNTa £xeL VITORABULOTEL, Un XpPNOLHOTOOETE TO TPOioV. Emkovwviote e tn Medtronic
Yl TANPOQOPIES EMTTPOPTG.

Enibewpnote ontikd To mpoiov npv anod m xprion. Eav to mpoidv £xel vmootel (LA, Un XP1OLOTOWOETE TO
npoidv. Emkowvwviote pe tn Medtronic yia mANpo@opieg eMoTpo@Ng.

YYXKEYAXIA

Ta npoidvta StatiBevtatl oteipa. Ot cuokevacieg kaBe VAKOV TPEMEL va elval ADIKTEG KATA TNV apoAa 3] TOuG.
‘Otav 1 6EPAYLON TNG AMOCTEPWUEVNG cuoKevaciag SltappnxOel, To mpoidv Sev Ba mpPEmeL va emavamooTelpwOEL.
Edv xpnotpomnoteital 0€T SQVELGUOU, OAQ TaL GET KAL TA VALKG O TPEMEL VA EAEYYXOVTUL TTPOCEKTIKA WG TIPOG TNV
TIANPOTNTA TOUG Kat va Stac@adiletat 6T Sev €xouv unootel {npia mpv and ™ xprion. lpoidvta 1} cuckevaaieg
ToL £xouv umooTel Inpia Sev Ba mpémel va xproponotovvtat kat Ba mpénel va eruotpé@ovtal ot Medtronic.

ITPOEIAOITOIHXEIX

H COUSIN SURGERY 8gv gyyvdtal Kot §gv oUVIOTA KATOLO €L8IKO EUMOPIKO onpa yia StatdEels kabniwong. Ot
BLOTNTEG TWV MAPOVTWV SIATAEEWV VITOKEWVTAL GE TPOMOTOW|CELS TIOU YIVOVTAL amd TOV KATAOKEVAGT KAl OTLG
ormoieg 1 COUSIN SURGERY 8ev aokel kavévav €Aeyyo.

H pecoonovéUilax mpodbeon Diam™ Sev ouvictdtal ywx ep@utevon oe maldia. To mapdv mpoildv mpémel va
EWLPUTEVETAL LOVO A EKTALSEVHEVO LATPO.

Inueiwon ya tov Latpo: IapdTi o latpds elval 0 eviuepwévos ev8Lapnesog HeTall Tng eTatpeiag kal Tov aobevoug,
OL OTLAVTIKEG LATPLKEG AT pOOpieg 0TO Tapov £yypao Ba mpémet va Stafactodv otov acbevn.

H napovoa Sidtadn éxel oxediaotel yia pia pdvo xprion o€ évav acbeviy. Mnv enavenegepydleote kat pnv
EMOVOYPTOLUOTIOLE(TE TO POV Poidv. H emavayxpnoyonoimon N n enavenegepyaoia evééxetal va Stakueloouy
TN SOULLKT] AKEPALOTNTA TOV TIPOIOVTOG 1i/KaL va eEKBEGOUV TO TIPOIOVY 0€ KivSuvo LOAVVOTG, YEYOVOGS Ttov Ba propolioe
VO EMLPEPEL TPAVUATIONO, acBEvVeLa 1) BdvaTo Tou acBevos.

ITAHPO®OPIEX AIIEIKONIZHE MAT'NHTIKOY XYNTONIEMOY (MRI)

May\m‘tuc(')q GUVTOVIGNGG (MR) UTté dpovug

H pecoomovdVAia mpodBeom Diam™ eivat cupath He HayvnTikd cuvtoviopo (MR) vmd dpoug.

AwiotwOnke 6TL 1 pecoomovdvAla mpdBeon Diam™ eival cupBath HE pAyvnTIKO cuvToviopd vmd 6pous (MR
Conditional), cOp@wva pe v opoloyia mov £xel kaBopiotel and ™mv Apepikaviky Etatpeia Aokipuwv kat YAtk®v
(ASTM International: American Society for Testing and Materials International), Designation: F2503-05, Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment



(Optopodg: F2503-05. ZuvnOng MPaKTIKN Yyl Tn CNUAVOT LATPOTEXVOAOYLKWV TPOIOVTWY Kol GAAWV €6V OG0V
aopd TV ac@dArela o€ MEPLBAAAOV LYV TIKOU OUVTOVIOUOV). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box
C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

H oUykplon npoidviwv katédelée 0TL T pecoonoviUAlx mtpdBeon Diam™ eivat cupufatn He LAYV TIKO GUVTOVIOUO
(MR) vrto 6povug. ‘Evag acBevig pe autd To mpoiov unopel va vnoPAnbel oe capwon apéows

HETA TNV TomoBETn o, UNO TIS €€1¢ tpoUnobETels:

= ZTaTikO poryvn Tk nedio 3 Tesla 1 Atydtepo.

= M€yloto Ywpikod BaBuwto poyvntiko nedio 720 Gauss/cm 1 Atydtepo.

O£ppavon) 6XETIOUEVT LLE AMEIKOVLOT] LAYV TIKOVU 6VVTOVIGHOU (MRI)

Ot SOKIUEG QIELKOVIOTG HayVNTIKOU cuvToviopou (MRI) otn pecoomnovdVAla mp6Beon Diam™ mapéxouvv mapopolo
QAMOTEAECUN OE GUYKPLOT] HE TIG SOKLUEG TIOU £YLVAV LE VO GEVAPLO TNG XELPOTEPTG TIEPITITWOTG LE TO EUPVUTEVHA X-
Stop KaTA TN SLAPKELX MLAG CAPWOTG ATELKOVLOT|G LAYV TIKOU 6UVTOVIGHOU (MRI) Twv 15 AENTWV XP1CLULOTIOLOVTOS
Ta 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Aoylouiko 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). H péyiotm
netafoAn Beppokpaciag yla To cOGTNUA LOYVNTIKOU cuvtoviopol (MR) jtav +1,7°C.

Tuvenwg, N ektipnon nov Baciletal ot cVYKPLON UE HLa GLVON KN TNG XELPOTEPNG TEPIMTWONG (epUTELHA X-
STOP™) B¢ppavonG oXETW(OUEVNG HE ATELKOVLIOT] LAYV TIKOU cLvTOVIoUoU (MRI) yla T pecoomovSVAla mpdbean
Diam™ ota 3 Tesla pe xp1)om mviov cOUATOG EKMOUTG/ANYNG paASLOGUYVOTITWVY OE AVAPEPOUEVES A0 TO CUCTN LA
HoyVNTIKoU cuvtoviopoU (MR) péoeg Tipég SAR (PuBuog eldikng amoppd@nong) yax 6o to cwua ioeg pe 2,9 W/kg
(6nAadn mov oxetieTal pe peTPNUEYT HE BEpULSOUETPI, HEGOTIUNUEVN Yia OA0 TO owpa TN 2,7 W/kg) katn péylom
TooOTNTA avapevopevns Béppavong mov Ba propoloe va emMEABEL 0€ OUVSVAOUO LE QUTEG TIG CUYKEKPLUEVES
ouvOnkeg elval lom pe 1) pikpoTePn amd +1,7°C.

IIAnpo@opicc yia Texvipata

H noldtnta ¢ elkdvag payvntikol cuvtoviopov (MR) propei va eivat vmofabuiopévn edv 1 meploxm
evlLa@EpovTog PplokeTal oty (Sla ePLOX 1| OXETIKA KOVTA otn B€om NG UECOOTOVSUALAG TipdBeon g Diam™.
Enopévwg, pmopel va ypelactel BeAtioTononon tTwv MApaAUETPWY ameEKOvIions MR wote va avTioTaBuLoTel 1)
napovasia autng TG SLdTagng.

ITAPAIIONA XXETIKA ME TO IIPOION

T va ava@épeTte TPoBALATA TOV TPOTOVTOC, EMKOLVWVNOTE WE T Medtronic.

Ot aoBeveic oy Evpwnaiky ‘Evwon mov Buovouv coBapd meplotatikd oxeTI{OUEVO [LE TO TIPOIOV Ba mpémeL va
EMIKOWVWVNGOLV e TN Medtronic kat v appddia apyr tov Kpdtoug Médoug oto omoio Stapévouv.

IIEPAITEPQ IIAHPO®OPIEX

AwatiBevtal emiong Swpedv KoL KATOMLY AT LATOG 0L CUVICTWEVES 08N YIES YA TN XP1] 0T TOL MAPOVTOG CUCTIUATOG
(texvikég xepoupykng emépfaong). Eav anaitovvtal meplocdtepes mAnpo@oples, emkovwviote e T Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Me TV eni@UAagn mavtog SIKow Latog.

ESPANOL rotesis intervertebral Diam™

DISPOSITIVO DE PROCESO DE ESTABILIZACION ARTICULAR Y SOPORTE DISCAL

Nota: Puede que no todos los componentes estén disponibles en todas las zonas geogrificas.

MATERIAL

= Dimetilsiloxano (silicona)
= Tereftalato de polietileno
= Titanio

INDICACIONES

Cirugia lumbar

® Sindrome de artropatia facetaria.

®= Proétesis posterior para soporte discal.
= Osteosintesis transitoria.

= Estenosis del orificio vertebral.



La prétesis intervertebral Diam™ permite una estabilizacién eficaz de los segmentos intervenidos al tiempo que garantiza
cierta flexibilidad. El objetivo de esta estabilizaciéon es reducir las lumbalgias del paciente mientras que se evita la
artrodesis.

La prétesis intervertebral Diam™ esta disefiada para implantacién a largo plazo.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en caso de intolerancia a la silicona, al tereftalato de polietileno o al titanio. No implantar en nifios en
crecimiento.

No implantar en zonas sépticas o en caso de septicemia.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

Entre los efectos no deseados conocidos relativos a dispositivos interespinales que no es probable que estén
relacionados con el dispositivo, pero si estan relacionados con la cirugia o el estado del paciente, se incluyen
los siguientes:
® Inflamacién.
® Lesion de ligamentos permanente.
® Rotura de ligamentos.
= Retirada de la protesis.
® Infeccidn.
= Pseudomeningocele, fistula, escape persistente de liquido cefalorraquideo o meningitis.
= Pérdida de funcion neuroldgica, sensorial o motora, que incluye paralisis completa o incompleta, disestesias,
hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicion de radiculopatia, o desarrollo o persistencia de dolor, entumecimiento,
neuroma, espasmos, pérdida sensorial, sensacién de hormigueo o déficits visuales.
= Sindrome de cola de caballo, neuropatia, déficits neuroldgicos transitorios o permanentes, paraplejia,
paraparesia, hiporreflexia, irritacion, aracnoiditis o pérdida de masa muscular.
= Retencidn urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos uroldgicos.
® Formacion de cicatrices, que puede causar afectacién o compresion neuroldgicas alrededor de los nervios,
dolor, o ambas cosas.
® Fractura, microfractura, reabsorcion, lesién o penetracion de algin hueso de la columna vertebral (incluidos el sacro,
los pediculos o los cuerpos vertebrales), del injerto 6seo o del lugar de obtencion del injerto éseo en el nivel de la
intervencién o por encima o por debajo del mismo.
® Hernia del nucleo pulposo, desgarro o degeneracién discal en el nivel de la intervencidn, por encima o por debajo del
mismo: degeneracion de segmentos adyacentes.
® No consolidacion o pseudoartrosis, retraso de la consolidacion.
® Mala consolidacion.
® [nterrupcién de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.
= Pérdida o aumento de la movilidad o de la funcién de la columna.
® Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.
= Pérdida ésea o disminucion de la densidad ésea.
= Complicaciones en la zona de obtencidn del injerto, incluidos dolor, fractura o problemas de cicatrizacion de la herida.
* jleo, gastritis, obstruccién intestinal o pérdida del control intestinal u otros tipos de trastornos del sistema
gastrointestinal.
® Hemorragia, hematoma, oclusidn, seroma, edema, hipertensién, embolia, accidente cerebrovascular, sangrado
excesivo.
® Trastorno del sistema reproductor, esterilidad, disfuncién sexual.
= Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej., embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia,
etc.). * Cambio del estado mental.
" Muerte.
Los efectos secundarios no deseables relacionados con el dispositivo son los siguientes:
= Aflojamiento del dispositivo.
® Rotura del dispositivo.
= Desgarro del tejido de la malla.
= Seroma/inflamacién alrededor del dispositivo.
= Alergia.
® Reaccidn a un cuerpo extrafio.



® Inflamacioén.
® Empeoramiento del dolor.
® Colocacién imprecisa (posterior o nivel incorrecto).

POSTOPERATORIO

Cuando se explante o deseche un dispositivo, debe evitarse la exposicidn a sustancias corporales como sangre, tejido,
etc., ya que el contacto puede producir infeccion o enfermedades. Lleve puesto y utilice siempre el equipo adecuado,
teniendo especial cuidado con los objetos afilados y las agujas. Siga la politica de su centro sanitario con respecto a la
eliminacion de dispositivos en cualquier caso de exposicion.

CONSERVACION

Mantener en un lugar seco, sin luz solar y a temperatura ambiente.

INSPECCION VISUAL

Examine visualmente todos los envases con barrera estéril antes del uso. Si la barrera estéril estd dafiada o se ha puesto
en peligro la integridad, no utilice el producto. Péngase en contacto con Medtronic si desea informacion sobre
devoluciones.

Examine visualmente el dispositivo antes de utilizarlo. Si el dispositivo esta dafiado, no utilice el producto. Péngase en
contacto con Medtronic si desea informacién sobre devoluciones.

EMBALAIJE

Los dispositivos se suministran esterilizados. Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el
momento de su recepcion. Una vez que el sello del embalaje de un producto estéril se haya roto, el producto no
puede volver a esterilizarse. Si se utiliza un sistema de préstamo, se deberd comprobar meticulosamente la
integridad de todas las unidades y componentes y descartar la presencia de dafos antes de utilizarlos. Los
embalajes o productos dafiados no se deberan utilizar y se deberan devolver a Medtronic.

ADVERTENCIAS

COUSIN SURGERY no garantiza ni recomienda ninguna marca comercial de dispositivos de fijacion en

particular. Las propiedades de estos dispositivos estan sujetas a modificaciones realizadas por el fabricante,

sobre las que COUSIN SURGERY no tiene ningun control.

No se recomienda implantar la protesis intervertebral Diam™ en nifios. Este producto Unicamente debe implantarlo un
médico con formacién.

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente, debera transmitirse
al paciente la informacidon médica importante incluida en este documento.

Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reprocese ni reutilice este producto. La
reutilizacidon o el reprocesamiento del producto pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de
contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Condicionalmente compatible con la RM

La prétesis intervertebral Diam™ es condicionalmente compatible con la RM.
Se determind que la prétesis intervertebral Diam™ es condicionalmente compatible con la resonancia
magnética (RM) segun la terminologia especificada en la designacidn de la American Society for Testing and
Materials (ASTM) International: F2503-05, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, Pensilvania, 2005.
La comparacion entre productos ha demostrado que la protesis intervertebral Diam™ es condicionalmente
compatible con la RM. Un paciente portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por
resonancia magnética justo después de la implantacion del dispositivo en las siguientes condiciones:

= Campo magnético estatico igual o inferiora 3 T.

= Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 720 G/cm.

Calentamiento relacionado con la RM

Las pruebas de RM realizadas en la protesis intervertebral Diam™ ofrecen un resultado similar al de las pruebas
realizadas en un implante X-Stop en el peor de los casos durante una exploracion de RM de 15 minutos en el equipo de
3T (3 T/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,



Milwaukee, WI). El cambio de temperatura maximo para el sistema de RM fue de +1,7 °C.

Por consiguiente, el calculo basado en una comparacién con un calentamiento relacionado con RM en el peor de los
casos (implante X-STOP™) para la protesis intervertebral Diam™ con el equipo de 3 T utilizando una bobina corporal de
transmision/recepcion por RF en un sistema de RM informé de promedios de TAE de cuerpo completo de 2,9 W/kg (es
decir, asociada a un valor promediado en todo el cuerpo medido por calorimetria de 2,7 W/kg) y la cantidad maxima de
calentamiento previsto que se produciria en relacién con estas condiciones especificas es igual o inferior a +1,7 °C.

Informacion sobre artefactos

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el drea de interés se encuentra en la misma drea o
relativamente cerca de la posicion de la bioprétesis intervertebral Diam™. Por consiguiente, puede ser necesario
optimizar los parametros de exploracion por RM para compensar la presencia de este dispositivo.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
Para notificar problemas relacionados con el producto, péngase en contacto con Medtronic.

Los pacientes de la Unidn Europea que experimenten un incidente grave en relacién con el dispositivo deben ponerse
en contacto con Medtronic y con la autoridad competente del estado miembro en el que estan establecidos.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas) se encuentran a disposicién de quien
las solicite sin cargo alguno. Si necesita mas informacidn, pongase en contacto con Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Todos los derechos reservados.

S ilidevaheline protees Diam™

LIIGESJATKE STABILISEERIMISE JA LULIVAHEKETTA TOESTAMISE SEADE

Markus. Koik osad ei pruugi kdigis piirkondades saadaval olla.
MATERJAL

= Dimetulsiloksaan (silikoon)
= Polletlleentereftalaat
= Titaan

NAIDUSTUSED

Nimmepiirkonna kirurgia

® Artropaatiline fassettliigese siindroom

= Posterioorne protees lllivaheketta toestamiseks

" Transitoorne osteoslintees

® Lulide vahemulgu stenoos

Lulidevaheline protees Diam™ vdimaldab opereeritud segmente tohusalt stabiliseerida, tagades samas teatud
painduvuse. Sellise stabiliseerimise eesmark on vdhendada patsiendi nimmevalu, véltides samas artrodeesi.
Lulidevaheline protees Diam™ on mdeldud pikaajaliseks implanteerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Mitte implanteerida silikooni, polietileentereftalaadi v6i titaani talumatuse korral. Mitte implanteerida lapse

kasvuperioodil.
Mitte implanteerida septilisse piirkonda ega septitseemia korral.

VOIMALIKUD SOOVIMATUD SEKUNDAARSED TOIMED

Lulidevahelise seadme teadaolevad soovimatud k&rvaltoimed, mis ei ole tGenaoliselt seotud seadmega,
vaid operatsiooni vGi patsiendi seisundiga, hdlmavad jargmisi.

= Poletik

®= Pisiv sideme kahjustus

= Sideme rebend

® Proteesi eemaldamine

® Infektsioon

= Pseudomeningotseele, fistul, kestev liikvori leke ja/v6i meningiit



= Neuroloogilise funktsiooni kadu, sensoorne ja/vdi motoorne (sh taielik v6i osaline) paraliits, disesteesia,
hiperesteesia, anesteesia, paresteesia, radikulopaatia ilmnemine ja/vdi valu, tuimuse, neuroomi, spasmide, sensoorse
kao, pakitsustunde ja/v8i ndgemishairete tekkimine vdi plisimine
® Cauda equina stindroom, neuropaatia, modduv vGi pusiv neuroloogiline defitsiit, parapleegia, paraparees, reflekside
puudujdagid, arritus, arahnoidiit ja/voi lihaskadu
= Uriinipeetus vdi -pidamatus voi muud urogenitaalsiisteemi kahjustused
= Armkoe teke, mis vdib pdhjustada neuroloogilist kahjustust v&i kompressiooni ndrvide iimbruses ja/vdi valu
= Lulisamba mis tahes luu (sh ristluu, lilikaarevarrekese ja/vdi lilikeha) ja/vdi luusiiriku vdi luusiiriku kogumisalas
olev murd, mikromurd, resorptsioon, vigastus voi penetratsioon kas operatsioonikoha tasemel vGi selle kohal
ja/vai all
= Valjasopistunud sdsituum, ketta disruptsioon vdi degeneratsioon operatsioonikoha tasemel, selle kohal vai all, kiilgneva
segmendi degeneratsioon
= Mittekokkukasvamine v&i pseudartroos, hilinenud kokkukasvamine
= Halb kokkukasvamine
® Opereeritud lllisambaosa potentsiaalse kasvu peatumine
= Lulisamba liikuvuse voi funktsiooni kaotus véi kasv
= VBimetus sooritada igapaevatoiminguid
® Luukadu vdi luutiheduse langus
= Siiriku doonorpiirkonna tisistused, sealhulgas valu, murd v&i haava paranemise probleemid
® lileus, gastriit, soolesulgus, kontrollile allumatu sooletegevus v6i muud seedetrakti hdired
= Verejooks, hematoom, oklusioon, seroom, turse, hiipertensioon, emboolia, insult, lilemadrane veritsus
= Reproduktiivsiisteemi haired, steriilsus, seksuaalne diisfunktsioon
= Respiratoorsete probleemide teke (nt kopsuemboolia, atelektaas, bronhiit, kopsupdletik jne)
®= Psuitihilise seisundi muutus
= Surm
Seadmega seotud soovimatute korvaltoimete hulka kuuluvad jargmised.
= Seadme Iddvenemine
= Seadme murdumine

® Kanga rebenemine

= Seroom/turse seadme Umber

= Allergia

= Vddrkehareaktsioon

= Poletik

® Valu dgenemine

= Vale asetus (posterioorne vdi valel tasemel)

OPERATSIOONI JAREL

Seadme eksplanteerimisel ja/v6i kdrvaldamisel valtige kokkupuudet kehast parinevate materjalidega nagu veri, koed
jms, kuna kokkupuude vaib viia infektsiooni voi haiguse tekkeni. Kandke ja kasutage alati nGuetekohast varustust, olles
eriti ettevaatlik teravate esemete ja ndeltega. Jargige oma tervishoiukeskuse eeskirju, mis puudutavad seadmete
korvaldamist ja kokkupuutejuhtumeid.

HOIUSTAMINE

Hoidke toodet kuivas kohas, paevavalguse eest kaitstult ja keskkonnatemperatuuril.

VISUAALNE KONTROLL

Enne kasutamist kontrollige kdiki steriilsust tagavaid pakendeid visuaalselt. Kui steriilne barjaar on kahjustatud voi selle
terviklikkus on rikutud, drge kasutage toodet. Tagastamise kohta teabe saamiseks vGtke Gihendust ettevottega
Medtronic.

Enne kasutamist kontrollige seadet visuaalselt. Seadme kahjustuse korral arge kasutage toodet. Tagastamise kohta
teabe saamiseks votke Gihendust ettevottega Medtronic.

PAKEND

Seadmed tarnitakse steriilsetena. Iga komponendi pakend peab olema kattesaamisel terve. Kui steriilne pakend on
avatud, ei tohi seadet resteriliseerida. Laenusiisteemi kasutamisel tuleb enne kasutamist kdigi komplektide ja
komponentide komplektsust hoolikalt kontrollida tagamaks, et neil ei esineks kahjustusi. Kahjustatud pakendeid ega
tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb tagastada ettevottele Medtronic.



HOIATUSED

COUSIN SURGERY ei garanteeri ega soovita Uihtki konkreetset kinnitusseadmete kaubamarki. Nende seadmete omadusi
mojutavad tootja tehtavad muudatused, mille (ile ettevottel COUSIN SURGERY ei ole mingit kontrolli.

Lulidevahelist proteesi Diam™ ei ole soovitatav implanteerida lastele. Seda toodet tohib implanteerida ainult vastava
vdljadppega arst.

Markus arstile: kuigi arst on kvalifitseeritud vaheliili ettevéGtte ja patsiendi vahel, tuleb kdesolevas dokumendis sisalduv
oluline meditsiiniteave ka patsiendile edastada.

Seade on m&eldud kasutamiseks vaid iihel patsiendil. Arge taastdddelge ega korduskasutage seda toodet.
Korduskasutamine v&i taastootlemine v&ib rikkuda seadme konstruktsiooni ja/vdi tekitada seadme saastumise ohu, mis
vOib pohjustada patsiendi tervisekahjustuse, haiguse v&i surma.

MR-tingimuslik

Lulidevaheline protees Diam™ on MR-tingimuslik.

Ameerika Katsetamise ja Materjalide Uhingu (ASTM) rahvusvahelise terminoloogilise masratluse jargi (F2503-05,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance

Environment (Meditsiiniseadmete ja muude seadmete ohutusalase margistamise tavapraktika
magnetresonantskeskonnas)) on lilidevaheline protees Diam™ MR-tingimuslik. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Tootevordlused naitasid, et lilidevaheline protees Diam™ on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti voib vahetult
parast paigaldamist ohutult skannida jargmistes tingimustes.

= Staatiline magnetvali 3 teslat voi vahem.

= Magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 720 gaussi/cm v&i vahem.

MRT-ga seotud soojenemine

Lulidevahelise proteesi Diam™ MRT-katsetel olid sarnased tulemused vorreldes implantaadi X-Stop halvima juhu
katsetega 15-minutilise MRT-skanni ajal 3-teslase seadmega (3 teslat / 128 MHz, Excite, HDx, tarkvara 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). MR-slisteemi suurim temperatuurimuutus oli +1,7 °C.

Seetdttu on hinnang, mis pdhineb vordlusel halvima juhuga (implantaat X-STOP™), lilidevahelise proteesi Diam™ MRT-
ga seotud soojenemise kohta 3 tesla juures, kasutades saatvat/vastuv&tvat RF-kehamahist MR-slisteemi teatatud kogu
keha keskmise SAR-i 2,9 W/kg juures (st on seotud kalorimeetriliselt md&detud kogu keha keskmistatud vaartusega 2,7
W/kg), ja suurim eeldatav soojenemine, mis esineb seoses nende spetsiifiliste tingimustega, +1,7 °C v&i vahem.

Teave artefaktide kohta

MR-kujutise kvaliteet vdib halveneda, kui huvipakkuv piirkond on liilidevahelise proteesi Diam™ asukohas voi
sellele suhteliselt |ahedal. Seetdttu vdib osutuda vajalikuks optimeerida MRT kuvamise parameetreid selle seadme
olemasolu kompenseerimiseks.

KAEBUSED TOOTE KOHTA

Toodet puudutavate probleemide korral votke Ghendust ettevottega Medtronic.

Euroopa Liidus asuvad patsiendid, kellel esineb seadmega seoses tGsiseid intsidente, peavad votma Uhendust
ettevGttega Medtronic ja oma liikkmesriigi padeva asutusega.

LISATEAVE

Kdesoleva sitisteemi soovituslikud kasutusjuhised (kirurgilised operatsioonitehnikad) on soovi korral saadaval tasuta. Kui
vajate lisateavet, votke Ghendust ettevGttega Medtronic.

© 2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. K&ik Gigused kaitstud.

S 0e) /Bl Diam™-nikamavaliproteesi

NIVELHAARAKKEITA STABILOIVA JA VALILEVYA TUKEVA LAITE

Huomautus: kaikkia osia ei valttamatta ole saatavilla kaikilla alueilla.



MATERIAALI

= dimetyylisiloksaani (silikoni)
" polyeteenitereftalaatti

" titaani.

KAYTTOAIHEET

Lannerangan kirurgia

= artropaattinen fasettioireyhtyma

®= posteriorinen proteesi valilevyn tukemiseen

= vdliaikainen osteosynteesi

= foraminaalinen stenoosi.

Diam™-nikamavaliproteesin avulla voidaan stabiloida tehokkaasti operoidut segmentit varmistaen samalla tietty
joustavuus. Taman stabiloinnin tarkoitus on vahentaa potilaan noidannuolia ja valttaa artrodeesi.
Diam™-nikamavaliproteesi on tarkoitettu pitkdaikaiseen implantointiin.

VASTA-AIHEET
Al3 implantoi laitetta, jos potilas ei sied4 silikonia, polyeteenitereftalaattia tai titaania. Ald implantoi laitetta kasvavalle

lapselle.
Al3 implantoi laitetta septiselle alueelle tai potilaalle, jolla on septikemia.

MAHDOLLISET SEKUNDAARISET HAITTAVAIKUTUKSET

Tunnettuja haittavaikutuksia, jotka koskevat nikamavalilaitteita ja jotka eivat todennakdisesti liity laitteeseen

vaan leikkaukseen tai potilaan tilaan, ovat muun muassa seuraavat:

= tulehdus

= pysyva ligamenttivamma

® ligamentin repedama

= proteesin poistaminen

= infektio

= pseudomeningoseele, fisteli, jatkuva aivo-selkdydinnesteen vuoto ja/tai aivokalvotulehdus

= sensorisen ja/tai motorisen neurologisen toiminnan haviaminen, mukaan luettuna tiydellinen tai osittainen

halvaus, dysestesia, hyperestesia, anestesia, parestesia, radikulopatian esiintyminen ja/tai kivun kehittyminen tai
jatkuminen, tunnottomuus, neurooma, kouristukset, tuntohéiri6, kihelmdinnin tunne ja/tai ndkéhairiot

® cauda equina -oireyhtymad, neuropatia, valiaikaiset tai pysyvat neurologiset vajavuudet, alaraajahalvaus,

parapareesi, refleksien vajavuudet, drsytys, araknoidiitti ja/tai lihaskato

®= virtsaumpi, rakon hallinnan menetys tai muuntyyppiset virtsateihin kohdistuvat haitat

® arpimuodostuma, joka mahdollisesti aiheuttaa neurologista heikkenemistd tai puristusta hermojen ymparille
ja/tai kipua

= selkdrangan jonkin luun (kuten ristiluun, pedikkelien ja/tai nikamansolmun) ja/tai luusiirteen tai luusiirteen
kerdamispaikan murtuma, mikromurtuma, resorptio, vaurio tai penetraatio leikkauskohdassa ja/tai sen yla- tai
alapuolella

® nikamavalilevyn esiinluiskahdus, nikamavalilevyn repedma tai rappeuma leikkauskohdassa tai sen yla- tai alapuolella:
viereisen segmentin rappeuma

® [uutumattomuus tai valenivel, luutumisen hitaus

® virheluutuminen

= selkdrangan operoidun osan mahdollisen kasvun pysdahtyminen

= selkarangan liikkuvuuden tai toiminnan haviaminen tai lisddntyminen

= kyvyttdmyys suoriutua jokapdaivaisista toimista

® luukato tai luuntiheyden pieneneminen

= siirteen luovutuspaikan komplikaatiot, mukaan lukien kipu, murtuma tai haavan paranemisongelmat

" ileus, gastriitti, suolentukkeuma tai suolen hallinnan menetys tai muuntyyppiset maha-suolikanavaan kohdistuvat haitat
= verenvuoto, hematooma, okkluusio, serooma, edeema, hypertensio, embolia, aivohaveri, runsas verenvuoto

= sukupuolielimiin kohdistuvat haitat, steriliteetti, seksuaalinen toimintahairio

® hengitystieongelmat (esimerkiksi keuhkoembolia, atelektaasi, bronkiitti, pneumonia) ®* muutos henkisessa tilassa

= kuolema.



Laitteeseen liittyvia sekundaarisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:
® laitteen I@ystyminen

® laitteen rikkoutuminen

®* neuloksen repedaminen

= serooma tai turvotus laitteen ymparilla

= allergia

® vierasesinereaktio

® tulehdus

= paheneva kipu

= epatarkka sijoittaminen (posteriorinen tai vaara taso).

LEIKKAUKSEN JALKEEN

Kun eksplantoit ja/tai havitat laitteen, valta altistumista elimiston aineille, kuten verelle tai kudokselle, koska

kosketus voi johtaa infektioon tai sairauteen. Kayta aina asianmukaisia varusteita ja kasittele teravia esineita ja neuloja
erityisen varovasti. Noudata terveydenhuoltolaitoksen ohjeita laitteiden havittamisesta ja altistumistapauksista.

SAILYTYS
Sdilyta laite kuivassa, auringonvalolta suojatussa paikassa ympariston ilmanpaineessa.

SILMAMAARAINEN TARKASTUS
Tarkasta kaikki steriilit suojapakkaukset silmamaaraisesti ennen kayttoa. Jos steriili suojus on vaurioitunut tai rikkoutunut,
ala kayta tuotetta. Pyyda palautusta koskevat tiedot Medtronic-yhtiosta.

Tarkasta laite silmamaaraisesti ennen kayttoa. Jos laite on vaurioitunut, ala kdyta tuotetta. Pyyda palautusta koskevat
tiedot Medtronic-yhtiosta.

PAKKAUS

Laitteet toimitetaan steriileina. Kaikkien osien pakkausten tulee olla ehjia vastaanottohetkelld. Tuotetta ei saa

steriloida uudelleen, jos steriilin pakkauksen suojus on murrettu. Jos kdytetaan lainattua valinesarjaa, ennen

kdyttoa on tarkistettava huolellisesti, ettei mistaan valinesarjoista ja osista puutu mitaan ja ettei niissa ole vaurioita.
Vahingoittuneita pakkauksia ja tuotteita ei saa kdyttda. Ne on palautettava Medtronic-yhtiolle.

VAARAT

COUSIN SURGERY ei takaa tai suosittele mitdan erityista kiinnityslaitteiden tavaramerkkid. Valmistaja voi muuttaa naiden
laitteiden ominaisuuksia, eikda COUSIN SURGERY voi vaikuttaa muutoksiin mitenkaan.

Diam™-nikamavaliproteesia ei suositella implantoitavaksi lapsille. Tuotteen saa implantoida vain koulutettu laakari.
Huomautus ladkarille: vaikka |dakari on asiantunteva valittdja yrityksen ja potilaan valilla, tdman asiakirjan sisaltamat
tarkeat ladketieteelliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.

Laite on tarkoitettu kdytettdviksi vain yhdelle potilaalle. Al kisittele tai kdyta tuotetta uudelleen. Uudelleenkdyttd tai -
kasittely voi heikent33 laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran, mik3d voi johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

MAGNEETTIKUVAUSTIETOJA

Magneettikuvaus sallittu varauksin

Diam™-nikamavaliproteesin magneettikuvaus sallitaan varauksin.

Diam™-nikamavaliproteesin maaritettiin soveltuvan magneettikuvaukseen varauksin (MR Conditional)

seuraavassa American Society for Testing and Materials (ASTM) International -standardissa maaritetyn

terminologian mukaisesti: F2503-05, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.

Tuotevertailu osoitti, ettd Diam™-nikamavaliproteesin magneettikuvaus sallitaan varauksin. Potilas, jolla on tama laite,
voidaan kuvata heti asettamisen jalkeen seuraavin edellytyksin:

= staattinen magneettikenttd enintdan 3 teslaa

= maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikenttd enintaan 720 gaussia/cm.



Magneettikuvaukseen liittyvda kuumeneminen

Diam™-nikamavaliproteesin magneettikuvaustestauksessa saatiin samankaltainen tulos kuin pahinta tapausta edustavan
X-Stop-implantin testauksessa 15 minuuttia kestdvan magneettikuvauksen aikana 3 teslalla
(3 teslaa / 128 MHz, Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Suurin ldmpétilan
muutos tatd magneettikuvausjarjestelmaa kaytettdessa oli +1,7 °C.

N&in ollen arvio, joka perustuu Diam™-nikamavaliproteesin magneettikuvaukseen liittyvan kuumenemisen

vertailuun pahinta tapausta edustaviin olosuhteisiin (X-STOP™-implanttiin) 3 teslalla, kun kdytetaan lahetin-
vastaanotinkelana toimivaa RF-vartalokelaa ja magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon

keskimaarainen SAR on 2,9 W/kg (vastaava kalorimetrialla mitattu koko kehon keskim&ardinen arvo on 2,7

W/kg), ja suurin odotettavissa oleva kuumeneminen ndissa tietyissd olosuhteissa on +1,7 °C tai sen alle.
Artefaktitietoja

Magneettikuvan laatu voi heiketd, jos kuvattava kohde on samalla alueella kuin Diam™-nikamavaliproteesi tai
suhteellisen ldhella sitd. Taman vuoksi saattaa olla tarpeen optimoida magneettikuvausparametrit, jotta laitteen
vaikutuksia magneettikuvaan saadaan kompensoitua.

TUOTTEITA KOSKEVAT VALITUKSET
Voit ilmoittaa tuotteiden ongelmista ottamalla yhteyden Medtronic-yhtioon.

Jos Euroopan unionin alueella olevilla potilailla ilmenee jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma, heidan on otettava
yhteys Medtronic-yhtioon ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen.

LISATIETOJA

Jarjestelman suosituskayttoohjeet (toimenpiteissa kaytettavat leikkaustekniikat) ovat pyydettaessa saatavilla ilmaiseksi.
Jos tarvitset lisdtietoja, ota yhteys Medtronic-yhtioon.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan.

AR othese intervertébrale Diam™

DISPOSITIF DE STABILISATION DES APOPHYSES ARTICULAIRES ET D'ASSISTANCE DISCALE

Remarque : Toutes les pieces peuvent ne pas étre disponibles dans chaque zone géographique.

MATERIAU

= Diméthyle siloxane (silicone)
= Polyéthyléne téréphtalate

= Titane

INDICATIONS

Chirurgie lombaire
= Arthropathie des facettes articulaires
* Prothese postérieure pour assistance discale

= Ostéosynthese transitoire
= Sténose foraminale

La prothese intervertébrale Diam™ permet une stabilisation efficace des segments opérés tout en assurant une
certaine flexibilité. Cette stabilisation a pour but de diminuer les lumbagos du patient tout en évitant I'arthrodése.

La protheése intervertébrale Diam™ est congue pour une implantation a long terme.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter en cas d'intolérance au silicone, au polyéthylene téréphthalate ou au
titane. Ne pas implanter au cours de la croissance de I'enfant.

Ne pas implanter sur une zone septique ou en cas de septicémie.

EFFETS INDESIRABLES/SECONDAIRES POSSIBLES

Les effets indésirables connus concernant les dispositifs interépineux peu probablement liés au dispositif, mais
liés a l'intervention chirurgicale ou a I'état du patient incluent :

® Inflammation

= Lésion ligamentaire permanente



® Rupture ligamentaire

= Retrait de la prothese

® Infection

= Pseudoméningocele, fistule, fuite persistante de LCR et/ou méningite

= Perte d'une fonction neurologique, sensorielle et/ou motrice, y compris paralysie compléte ou partielle,
dysesthésie, hyperesthésie, anesthésie, paresthésie, apparition d'une radiculopathie et/ou apparition ou
persistance de douleurs, engourdissement, névrome, spasmes, perte sensorielle, sensation de fourmillements et/ou
déficits visuels

= Syndrome de la queue de cheval, neuropathie, déficits neurologiques transitoires ou permanents, paraplégie,
paraparésie, diminution des réflexes, irritation, arachnoidite et/ou perte musculaire

= Rétention urinaire, perte du controle vésical ou autres types d'atteinte de I’appareil urinaire

® Formation de cicatrices provoquant éventuellement une atteinte neurologique ou une compression autour des nerfs
et/ou des douleurs

® Fracture, microfracture, résorption, lésion ou pénétration de n'importe quel os rachidien (notamment le
sacrum, les pédicules et/ou les corps vertébraux) et/ou de la greffe osseuse ou du site de prélévement de la
greffe osseuse a |'endroit, au-dessus et/ou en dessous du niveau de l'intervention chirurgicale

® Hernie du nucleus pulposus, rupture du disque ou dégénérescence a I'endroit, au-dessus ou en dessous du
niveau de l'intervention chirurgicale : dégénérescence du segment adjacent

= Absence de consolidation ou pseudarthrose, consolidation retardée

= Cal vicieux

= Arrét de la croissance potentielle de la partie opérée du rachis

® Perte ou augmentation de la mobilité du rachis ou de sa fonction

® Impossibilité d’effectuer les activités quotidiennes
® Perte osseuse ou diminution de la densité osseuse
= Complications au niveau du site de prélevement de la greffe, incluant des douleurs, des fractures ou des problemes de
cicatrisation
= |léus, gastrite, obstruction intestinale ou perte du contréle intestinal ou autres types d'atteinte de |'appareil gastro-
intestinal
= Hémorragie, hématome, occlusion, sérome, cedeme, hypertension, embolie, AVC, saignement excessif
= Atteinte de |'appareil reproducteur, stérilité, dysfonctionnement sexuel
= Apparition de problémes respiratoires (p. ex., embolie pulmonaire, atélectasie, bronchite, pneumonie, etc.)
= Modification de |'état mental
= Déces
Les effets indésirables/secondaires liés au dispositif incluent :
= Desserrage du dispositif
® Rupture du dispositif
® Déchirure du maillage
= Sérome/Gonflement autour du dispositif
= Allergie
= Réaction a un corps étranger
® Inflammation
® Intensification de la douleur
® Positionnement inexact (postérieur ou mauvais niveau)

PHASE POST-OPERATOIRE

Lors de I'explantation et/ou de I'élimination d'un dispositif, éviter toute exposition a des substances corporelles
telles que du sang, des tissus, etc., le contact étant susceptible d'entrainer une infection ou une maladie. Toujours
porter et utiliser I'équipement approprié en accordant une attention particuliere aux objets coupants et aux aiguilles.
Suivre la politique du centre de soins de santé concernant I’élimination des dispositifs et les événements d'exposition.



STOCKAGE

Conserver dans un endroit sec, sans lumiere du soleil et a pression atmosphérique ambiante.

INSPECTION VISUELLE

Inspecter visuellement l'intégralité du conditionnement a barriere stérile avant l'utilisation. Si la barriere stérile est
endommagée ou si l'intégrité a été compromise, ne pas utiliser le produit. Contacter Medtronic pour les

informations de retour.

Inspecter visuellement le dispositif avant l'utilisation. Si le dispositif est endommagé, ne pas utiliser le produit. Contacter
Medtronic pour les informations de retour.

CONDITIONNEMENT

Les dispositifs sont fournis stériles. L'emballage de chacun des composants doit étre intact a la réception. Une fois que
le sceau sur I'emballage stérile est rompu, le produit ne doit pas étre restérilisé. Si un ensemble de prét est utilisé, il
convient de vérifier soigheusement que tous les ensembles et composants sont complets et de s'assurer qu'ils ne
présentent aucun dommage avant |'utilisation. Les emballages ou les produits endommagés ne doivent pas étre utilisés
et doivent étre retournés a Medtronic.

AVERTISSEMENTS

COUSIN SURGERY ne garantit ni ne recommande aucune marque commerciale particuliere de dispositifs de fixation. Les
propriétés de ces dispositifs sont soumises a des modifications apportées par le fabricant et sur lesquelles COUSIN
SURGERY n'a aucun controéle.

L'implantation de la prothése intervertébrale Diam™ n'est pas recommandée chez les enfants. Ce produit doit étre
implanté exclusivement par un médecin formé.

Remarque a l'attention du médecin : Bien que le médecin soit I'intermédiaire informé entre la société et le patient, les
informations médicales importantes contenues dans ce document doivent étre transmises au patient.

Ce dispositif a été congu pour un usage patient unique exclusivement. Ne pas retraiter ou réutiliser ce produit. La
réutilisation ou le retraitement risque de compromettre l'intégrité de la structure du dispositif et/ou de créer un risque
de contamination du dispositif, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Compatible avec la RM sous conditions

La protheése intervertébrale Diam™ est compatible avec la RM sous conditions.

Il a été déterminé que la prothese intervertébrale Diam™ est compatible avec la RM sous conditions d'aprés la
terminologie spécifiée dans I'American Society for Testing and Materials (ASTM) International, désignation
F2503-05, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Pratique standard de marquage des dispositifs médicaux et d'autres éléments a des fins de sécurité dans
I'environnement de résonance magnétique). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvanie, 2005.

La comparaison du produit a démontré que la prothese intervertébrale Diam™ est compatible avec la RM sous
conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut effectuer un examen par IRM immédiatement apres la mise en
place dans les conditions suivantes :

® Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins

= Champ magnétique de gradient spatial maximum de 720 gauss/cm ou moins

Echauffement lié 3 I''lRM

Les tests IRM sur la prothése intervertébrale Diam™ fournissent un résultat similaire aux tests effectués sur un implant
X-Stop dans le scénario le plus défavorable pendant un examen par IRM de 15 minutes a 3 Tesla

(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, logiciel 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). La plus forte variation de
température pour le systeme de RM était de +1,7 °C.

Par conséquent, |'estimation basée sur une comparaison avec I'échauffement lié a I''lRM dans le scénario le plus
défavorable (implant X-STOP™) pour la prothése intervertébrale Diam™ a 3 Tesla a I'aide d'une bobine

d'émission/de réception RF pour le corps a un TAS moyenné sur I'ensemble du corps rapporté par le systéme de RM de
2,9 W/kg (c'est-a-dire, associé a une valeur moyennée sur I'ensemble du corps mesurée par calorimétrie de 2,7 W/kg) et
la plus forte valeur d'échauffement attendu qui se produirait en association avec ces conditions spécifiques est
inférieure ou égale a +1,7 °C.



Informations sur les artefacts

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve dans la méme zone que la
prothése intervertébrale Diam™ ou est relativement proche de sa position. Il peut donc s'avérer nécessaire
d'optimiser les parametres d'imagerie RM pour compenser la présence de ce dispositif.

RECLAMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT
Pour signaler tout probléme concernant le produit, contacter Medtronic.

Dans I'Union européenne, les patients qui connaissent un incident grave en rapport avec I'appareil doivent contacter
Medtronic et I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ils résident.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Le mode d'emploi recommandé de ce systéme (techniques opératoires chirurgicales) est disponible sans frais
sur demande. Si des informations complémentaires sont requises, contacter Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tous droits réservés.

HRVATSKI tervertebralna proteza Diam™

PROIZVOD ZA STABILIZACIJU ATRIKULARNOG POSTUPKA I DISKALNU POMOC

Napomena: nisu svi dijelovi dostupni u svim drzavama.

MATERUAL

= dimetil-siloksan (silikon)
= polietilen tereftalat

= titanij

INDIKACUE

Kirurski zahvat na lumbalnoj kraljeznici

® sindrom artropatijske fasete

® posteriorna proteza za podrsku diska

® tranzicijska osteosinteza

= foraminalna stenoza

Intervertebralna proteza Diam™ omogucuje ucinkovitu stabilizaciju operiranog segmenta osiguravajuéi pritom
odredenu fleksibilnost. Svrha je te stabilizacije smanjivanje krizobolje bolesnika izbjegavajuci pritom artrodezu.
Intervertebralna proteza Diam™ predvidena je za dugoroc¢nu implantaciju.

KONTRAINDIKACUE

Nemojte implantirati u slucaju netoleracije na silikon, polietilen tereftalat ili titanij. Nemojte implantirati tijekom rasta
djeteta.

Nemojte implantirati u septicku zonu ili u slu¢aju septikemije.

MOGUCE SEKUNDARNE NUSPOJAVE

Poznate nuspojave u pogledu unutarkraljeznicnih proizvoda koje vjerojatno nisu povezane s proizvodom,
ali su povezane s kirurskim zahvatom ili stanjem bolesnika ukljucuju:

= upalu

" trajnu ozljedu ligamenta

® rupturu ligamenta

= uklanjanje proteze

= infekciju

= pseudomenigokelu, fistulu, dulje istjecanje cerebrospinalne tekuéine, meningitis

= gubitak neuroloske funkcije, senzorne i/ili motoricke, ukljucujuéi potpunu ili djelomicnu paralizu, dizesteziju,
hiperesteziju, anesteziju, paresteziju, pojavu radikulopatije i/ili razvoj ili nastavak bola, obamrlosti, neuroma, grceva,
gubitka osjeta, osjecaja trnaca i/ili smetniji vida

® sindrom konjskog repa, neuropatiju, prolazne ili trajne neuroloske smetnje, paraplegiju, paraparezu, smetnje u
refleksima, iritaciju, arahnoiditis i/ili gubitak misi¢ne mase

= zadrzavanje mokrace, gubitak kontrole nad mokra¢nim mjehurom ili druge vrste smetnji mokra¢nog

sustava



* stvaranje oZiljaka, Ssto moZe dovesti do neuroloskih smetnji, pritiska Zivaca i/ili boli
* lom, mikrolom, resorpciju, ostecenje ili proboj kosti kraljeznice (ukljucujuci kriznu kost, korijen luka i/ili tijelo
kraljezaka) i/ili kostanog transplantata ili mjesta njegova uzimanja na mjestu zahvata ili iznad i/ili ispod njega
®* herniju nucleusa pulposusa, disfunkciju ili degeneraciju diska na mjestu zahvata ili iznad ili ispod njega:
degeneracija susjednog segmenta
® nesrastanje ili pseudoartrozu, zakasnjelo srastanje
® pogresno spajanje
= prekid potencijalnog rasta operiranog dijela kraljeznice.
= gubitak ili povecanje pokretljivosti ili funkcije kraljeznice
® nemogucnost obavljanja svakodnevnih aktivnosti
= gubitak kostiju ili smanjenje gustoce kostiju
= komplikacije na mjestu uzimanja transplantata, ukljuCuju¢i bol, lom ili probleme prilikom zacjeljenja rane
= ileus, gastritis, opstrukciju crijeva ili gubitak kontrole nad njima ili druge vrste smetnji gastrointestinalnog
sustava
®= krvarenje, hematom, okluziju, serom, endem, hipertenziju, emboliju, moZdani udar, prekomjerno krvarenje
= ugrozenost reproduktivnog sustava, sterilnost, seksualnu disfunkciju
® nastanak disnih problema (npr. pluénu emboliju, atelektazu, bronhitis, upalu pluca itd.)
= promjenu mentalnog stanja.
= smrt
Sekundarne nuspojave povezane s proizvodom ukljucuju:
® |abavljenje proizvoda
" pucanje proizvoda
® puknuce spoja
= serom/oticanje oko proizvoda
= alergiju
® reakciju na strano tijelo
= upalu
® pogorsanje bola
® netoCno pozicioniranje (straga ili pogresna razina)

POSTOPERATIVNI POSTUPAK

Pri vadenju i/ili odlaganju proizvoda izbjegavajte izlaganje tjelesnim tvarima, kao $to su krv, tkiva itd., jer bi to
moglo dovesti do infekcije ili bolesti. Uvijek nosite i upotrebljavajte prikladnu opremu, posebno pazeéi na ostre
predmete i igle. Slijedite pravila lokalnog zdravstvenog centra u pogledu odlaganja proizvoda i slucaja izlaganja.

CUVANIJE

Cuvajte na suhom mjestu, bez sunéeve svjetlosti i na sobnoj temperaturi.

VIZUALNI PREGLED

Prije upotrebe vizualno pregledajte svu ambalaZu sa sterilnom barijerom. ako je sterilna barijera ostecena ili je
ugrozena cjelovitost sterilne barijere, nemojte upotrebljavati proizvod. Informacije o povratu zatrazite od tvrtke
Medtronic.

Prije upotrebe vizualno pregledajte proizvod. Ako je proizvod ostecen, nemojte ga upotrebljavati. Informacije o povratu
zatraZite od tvrtke Medtronic.

PAKIRANIJE

Proizvodi se isporucuju sterilni. Pakiranje svake komponente mora po primitku biti netaknuto. Ako je brtva na
sterilnom pakiranju oste¢ena, proizvod se ne smije ponovno sterilizirati. Ako se primjenjuje sustav posudbe, prije
upotrebe potrebno je pazljivo provijeriti jesu li svi kompleti i komponente potpuni te jesu li sve komponente
neostecene. Ostecena pakiranja ili proizvodi ne smiju se upotrebljavati, vec ih je potrebno vratiti tvrtki Medtronic.



UPOZORENIJA

Drustvo COUSIN SURGERY ne jamci i ne preporuCuje nikakav poseban Zig za proizvode za fiksiranje. Svojstva
ovih proizvoda podlijeZzu izmjenama koje je proveo proizvoda¢ i nad kojima drustvo COUSIN SURGERY nema
kontrolu.

Intervertebralna proteza Diam™ nije preporucena za implantaciju u djece. Ovaj proizvod treba implantirati samo obuceni
lijecnik.

Napomena za lijeCnike: premda je lijeCnik strucni posrednik izmedu tvrtke i bolesnika, bolesnika valja upoznati s vaznim
medicinskim informacijama iz ovog dokumenta.

Ovaj je proizvod namijenjen upotrebi na samo jednom bolesniku. Ovaj proizvod nemojte ponovno sterilizirati ili
visekratno upotrebljavati. Ponovna upotreba ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost proizvoda
i/ili izazvati opasnost od kontaminacije proizvoda, sto moze prouzroditi ozljede bolesnika, bolest ili smrt

INFORMACIE VEZANE ZA MAGNETSKU REZONANCUU

Moze se upotrebljavati tijekom snimanja magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima
Intervertebralna proteza Diam™ uvjetno je sigurna za magnetsku rezonanciju.

Utvrdeno je da se proteza Diam™ moZe upotrebljavati tijekom magnetske rezonancije pod odredenim uvjetima u skladu
s terminologijom navedenom u Americkom drustvu za testiranje i materijale (American Society for Testing and Materials
(ASTM)), medunarodna oznaka: F2503-05, Standardne prakse za oznacavanje medicinskih proizvoda i druge predmete za
sigurnost u okruzenju magnetske rezonancije (Standard practice for Marking Medical Devices and Other items for Safety
in the Magnetic Resonance Environment). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.

Usporedba proizvoda pokazala je da je intervertebralna proteza Diam™ uvjetno sigurna za magnetsku

rezonanciju. Snimanje bolesnika ovim proizvodom moZe se obaviti neposredno nakon postavljanja proizvoda

pod sljede¢im uvjetima:

= statiCno magnetsko polje od 3 T ili manje.

= maksimalno magnetsko polje prostornog gradijenta od 720 G/cm ili manje.

Zagrijavanje povezano sa snimanjem magnetskom rezonancijom

Testiranje snimanja MR-om na intervertebralnoj protezi Diam™ pokazalo je rezultate slicne kao u usporedbi s
testiranjem provedenim na najgorem slucaju implantata X-Stop tijekom snimanja MR-om 15 minuta jaCinom poljaod 3T
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Najvec¢a promjena u
temperaturi za sustav MR-a bila je +1,7 °C.

Stoga procjena utemeljena na usporedbi sa stanjem najgoreg slucaja zagrijavanja povezanog sa snimanjem MR-om
(implantat X-STOP™) za intervertebralnu protezu Diam™ pri 3 T s pomocu odasiljaju¢e/primajuce RF zavojnice tijela u
sustavu MR-a prijavljeno za prosjeke cijelog tijela SAR od 2,9 W/kg (odnosno povezano s prosje¢nom vrijednosti za cijelo
tijelo izmjerenom kalorimetrijom od 2,7 W/kg) da je najveca koli¢ina oekivanog zagrijavanja koja bi nastupila u vezi s
ovim specificnim uvjetima jednaka ili manja od +1,7 °C.

Informacije o artefaktima

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moZe biti ugrozena ako je podrucje od interesa u istom podrucju ili
relativno blizu poloZaju intervertebralne proteze Diam™. Zato ¢e moZda biti potrebno optimizirati parametre snimanja
magnetskom rezonancijom kako bi se kompenzirala prisutnost proizvoda.

PRITUZBE NA PROIZVOD

Kako biste prijavili probleme s proizvodom, obratite se tvrtki Medtronic.

Bolesnici u Europskoj zajednici u kojih se pojavi ozbiljan incident u vezi s proizvodom, trebaju kontaktirati s tvrtkom
Medtronic i nadleznim tijelom drZave Clanice u kojoj se nalaze.

DODATNE INFORMACIJE

PreporuCene upute za upotrebu ovog sustava (kirurske operativne tehnike) besplatno su dostupne na zahtjev. Ako
trebate dodatne informacije, obratite se tvrtki Medtronic.

©2020. Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Sva prava pridrzana.



R ELIDiam™ intervertebradlis protézis

iZOLETI FOLYAMATOK STABILIZALASARA ES A PORCKORONG ALATAMASZTASARA ALKALMAZOTT ESZKOZ

Megjegyzés: Nem feltétlenil érhetd el minden alkatrész az egyes foldrajzi helyeken.
ANYAG

= dimetil-sziloxan (szilikon)
" polietilén-tereftalat

" titdn

JAVALLATOK

Lumbalis sebészeti eljarasok

®= arthropatias facet-szindréma

®= posterior protézis a porckorong aldtdmasztasara

= ideiglenes osteosynthesis

= foraminalis stenosis

A Diam™ intervertebrdlis protézis lehet6vé teszi a miitott szegmensek hatékony stabilizalasat, mikézben bizonyos
mértéki rugalmassagot is biztosit. E stabilizacid célja a beteg lumbagdjanak csokkentése az arthrodesis
elkertlésével.

A Diam™ intervertebralis protézis hosszu tavu beiiltetésre hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK
Ne Ultesse be, amennyiben a beteg szilikonra, polietilén-tereftalatra vagy titdnra érzékeny. Ne Ultesse be novésben levo
gyermekekbe.

Ne (ltesse be a szeptikus zéndban vagy septicaemia (vérmérgezés) esetén.

LEHETSEGES KAROS MELLEKHATASOK

A csigolyakozi eszkozokkel kapcsolatban ismert kdros hatasok kozé - amelyek valdszintisithet6en nem az

eszkozzel, hanem a sebészeti beavatkozassal vagy a beteg dllapotdval fliggnek Gssze - az aldbbiak tartoznak:
= gyulladas

® tartds inszalagsériilés

® inszalagszakadads

" a protézis elmozdulasa

= fertGzés

= dlmeningokele, sipoly, perzisztald CSF-szivargas és/vagy meningitis

= neuroldgiai - szenzoros és/vagy motoros - funkcidvesztés, beleértve a teljes vagy nem teljes paralizist, a

dizesztézidkat, a hiperesztéziat, az anesztéziat, a paresztéziat, ideggyokér-bantalom megjelenését, és/vagy fajdalom,

tompasagérzés, neurdoma, gorcsok, érzéskiesés, bizsergb érzés kialakuldsa vagy fennmaraddsa és/ vagy latasi problémak

= |6farok szindréma, neuropdtia, atmeneti vagy tartds neurolégiai deficitek, paraplégia, paraparézis, reflexkiesések,

irritacid, arachnoiditisz és/vagy izomtémegvesztés

= vizeletretencid, a hdlyag beidegzésének elvesztése, illetve az uroldgiai rendszer egyéb elvaltozasai

= esetlegesen neuroldgiai elvaltozast vagy idegek koriili kompresszidt és/vagy fajdalmat okozo hegképzGdés * a gerinc

valamely csontos elemének (beleértve a keresztcsontot, pedikulumokat és/vagy a csigolyatestet) és/ vagy a

csontgraftnak vagy a csontgraft begyiijtési helyének torése, mikrotorése, felszivddasa, kdrosodasa vagy athatoldsa a

m{itét szintjében, felette és/vagy alatta

= a nucleus pulposus sérve, a porckorong megszakaddasa vagy degeneracidja a miitét szintjében, felette vagy alatta: a

kornyezd szakaszok degenerécidja

= az egyesilés elmaradasa vagy pszeudoartrozis, késleltetett egyesiilés

® hibas egyesiilés

= 3 gerinc operalt része esetleges novekedésének megsziinése

® a gerinc mobilitasanak vagy funkciéjanak elvesztése vagy novekedése

= képtelenség a mindennapi élet tevékenységeinek elvégzésére

o

= csontvesztés vagy a csontslirliség csokkenése



* a graft donorteriletének szov6dményei, ideértve a fajdalmat, a torést illetve a sebgydgyulasi zavarokat
® ileusz, gasztritisz, bélelzarddas vagy a belek beidegzésének elvesztése, illetve a gyomor-bélrendszer egyéb
elvaltozasai
= vérzés, hematdma, elzdrddas, szeréma, 6déma, magas vérnyomas, embdlia, stroke, tulzott vérzés ® a szaporodasi
rendszer zavara, terméketlenség, szexudlis diszfunkcid
= |égzési problémak kialakuldsa (pl. tid6embdlia, atelektaziak, horghurut, tiidégyulladas stb.)
= a mentdlis 4llapot megvéltozasa
= halal
Az eszkozzel 6sszefliggd karos mellékhatasok kozé az aldbbiak tartoznak:
® az eszkoz kilazulasa
® az eszkoz eltorése
® a halo szakadasa
= szeréma/duzzanat az eszkdz korul
= allergia
= idegentest-reakcid
= gyulladas
®= fokozédo fajdalom
= pontatlan pozicionalas (posterior vagy helytelen szint)

A MUTET UTAN

A készilék eltavolitasa és/vagy artalmatlanitasa soran kerdiilje a testb8l szarmazo anyagokkal - példaul vér, szovet
stb. - valé érintkezést, mivel az fert6zést vagy betegséget okozhat. Mindig viselje és haszndlja a megfeleld
felszerelést, kiemelt dvatossaggal eljarva az éles targyak és tlik haszndlata sordn. Kbvesse az ez egészségigyi
intézmény szabdlyait a késziilékek artalmatlanitasdra, valamint az esetleges kitettség eseteire vonatkozdan.

TAROLAS
Szaraz, napfénytdl védett helyen tarolandd, kornyezeti légkori nyomas mellett.
SZEMREVETELEZESES ELLENORZES

Hasznadlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a sterilitast biztositd csomagolast. Ha a sterilitast biztosité csomagolas vagy
az eszkoz sériilt, akkor tilos a terméket felhasznalni. A visszakildéssel kapcsolatos informacidkért vegye fel a kapcsolatot
a Medtronic vallalattal.

Hasznalat elGtt szemrevételezéssel ellendrizze az eszk6zt. Ha az eszkdz sériilt, tilos a terméket felhasznalni.
A visszakildéssel kapcsolatos informdacidkért vegye fel a kapcsolatot a Medtronic vallalattal.

CSOMAGOLAS

Az eszk6zok szallitasa sterilen torténik. Minden egyes alkotéelem csomagoldsanak épnek kell lennie az atvételkor.
Amint a steril csomagolast felbontjak, a terméket nem szabad Ujrasterilizalni. Kélcsonzott készlet hasznalatakor a
hasznalat el6tt minden készlet és alkatrész esetében ellendrizni kell, hogy azok hianytalanul megvannak-e,valamint meg
kell bizonyosodni arrdl, hogy nem sériiltek-e meg. A sériilt ccomagokat, illetve termékeket nem szabad felhasznalni,
hanem vissza kell ket juttatni a Medtronic vallalathoz.

FIGYELMEZTETESEK

A COUSIN SURGERY nem garantdl, illetve nem javasol semmilyen konkrét markat a rogzit6 eszkozok

tekintetében. Ezen eszkozok jellemzGit a gyartd modosithatja, amit a COUSIN SURGERY-nek nem all mddjaban
befolyasolni.

A Diam™ intervertebralis protézis gyermekekbe vald betltetése nem ajanlott. E termék belltetését csak megfelelGen
képzett orvos végezheti.

Megjegyzés az orvos szamara: noha az orvos a kdzvetit6 szakember a vallalat és a beteg kozott, a jelen dokumentumban
megadott fontos orvosi tudnivaldkat tovabbitani kell a beteg részére.

Az eszkozt egyetlen betegben vald hasznalatra tervezték. A termék nem ujrafeldolgozhaté és nem

Ujrafelhasznalhaté. Ismételt felhasznalas vagy Ujrafeldolgozéds soran az eszkoz szerkezete megrongalddhat, és/ vagy az
eszkoz szennyezbdhet, ami a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.



MRI-INFORMACIOK

M R-kompatibilitas feltételekkel

A Diam™ intervertebrdlis protézis feltételesen MR-kompatibilis.

A Diam™ intervertebralis protézis feltételesen MR-kompatibilisnek mindsiil az ASTM (American Society for
Testing and Materials) International szervezet F2503-05-0s jel(i, “Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment” (Az orvostechnikai és mas
eszkdzok MRI-vizsgdlatra vald alkalmassaganak jelolésére hasznalt altalanos jeldlési gyakorlat) cim
dokumentumaban ismertetett terminoldgia alapjan. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Termék-6sszehasonlitds alapjan kimutattdk, hogy a Diam™ intervertebralis protézis feltételesen MR-
kompatibilis. Az ezzel az eszkozzel é16 betegek a belltetés utdn akdr azonnal aldvethet6k a vizsgdlatnak az
alabbi feltételek betartasa mellett:

= 3 tesla vagy kisebb térerejii statikus magneses tér,

= |legfeljebb 720 gauss/cm térbeli gradiensmezé.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

A Diam™ intervertebralis protézisen végzett, az MR-vizsgalatokra iranyulé teszt hasonlé eredményt mutat, mint a
legrosszabb esetet jelent X-Stop implantatum 15 perces MRI-vizsgalat soran, 3 teslas magneses mez6 mellett (3
tesla/128 MHz, Excite, HDx, 14X.M5 szoftver, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Az MR-rendszer esetében a
legnagyobb hémérséklet-valtozas +1,7 °C volt.

igy a legrosszabb esetet jelentd feltétellel (X-STOP™ implantdtum) valé dsszehasonlitason alapulé becslés MR-
rendszernél, a Diam™ intervertebralis protézis MRI-vizsgdlat okozta melegedésével 6sszefliggésben - 3 T térerdsség és
atviteli/vételi RF-testtekercs hasznalata mellett - atlagosan 2,9 W/kg teljes testre vonatkoztatott fajlagosan elnyelt
teljesitményt (SAR) jelzett (azaz a kalorimetridval mért, teljes testre vonatkoztatott atlagérték 2,7 W/kg), mikozben az e
konkrét korilményekkel 6sszefliggésbe hozhato, varhaté melegedés legnagyobb mértéke +1,7 °C.

Artefaktum informacidék

Az MR-kép minGsége rosszabb lehet, ha a vizsgalt terlilet a Diam™ intervertebralis protézissel azonos, vagy

ahhoz viszonylag kozel 1évé terileten taldlhatd. Ezért az eszkoz jelenlétének kompenzalasahoz sziikség lehet az MR-
vizsgalat paramétereinek optimalizalasara.

A TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK

A termékkel kapcsolatos problémak jelzéséhez forduljon a Medtronic vallalathoz.

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel kapcsolatban sulyos balesetet szenvedd betegeknek a Medtronic vallalattal, valamint a
lakhelyik szerinti tagdllam illetékes hatdsagaval kell felvenniik a kapcsolatot.

TOVABBI TUDNIVALOK

A rendszerrel kapcsolatos ajanlott utasitasok (sebészi miitéti technikdk) kérésre dijmentesen rendelkezésre allnak. Ha
tovabbi tudnivalodk sziikségesek, vegye fel a kapcsolatot a Medtronic vallalattal.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Minden jog fenntartva.

VNI el rotesi intervertebrale Diam™
DISPOSITIVO PER LA STABILIZZAZIONE DEL PROCESSO ARTICOLARE E PER IL SUPPORTO DEL DISCO

Nota: alcuni componenti potrebbero non essere disponibili in alcuni Paesi.

MATERIALE

= Dimetil silossano (silicone)
®= Polietilene tereftalato

= Titanio

INDICAZIONI

Chirurgia lombare

= Sindrome delle faccette articolari da artropatia.
®= Protesi posteriore a supporto del disco.

= Osteosintesi provvisoria.



= Stenosi foraminale.

La protesi intervertebrale Diam™ permette di ottenere una stabilizzazione efficace dei segmenti sottoposti
all'intervento mantenendo allo stesso tempo una certa flessibilita. Lo scopo di questa stabilizzazione é ridurre gli episodi
di lombaggine, evitando al tempo stesso I'artrodesi.

La protesi intervertebrale Diam™ & progettata per l'impianto a lungo termine.

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare in caso di intolleranza al silicone, al polietilene tereftalato o al titanio.
Non impiantare durante la crescita dei bambini.

Non impiantare su una zona settica oppure in caso di setticemia.

POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Vengono qui di seguito riportati alcuni degli effetti indesiderati noti relativi ai dispositivi interspinosi che non
dovrebbero verificarsi a causa del dispositivo, ma che sono correlati all'operazione chirurgica o alla condizione del
paziente:
® Inflammazione.
®= Lesione permanente del legamento.
= Rottura del legamento.
= Rimozione della protesi.
® Infezione.
= Pseudomeningocele, fistola, perdita persistente di liquido cerebrospinale e/o meningite.
= Perdita della funzione neurologica, sensoriale e/o motoria, compresa paralisi completa o parziale,
disestesia, iperestesia, anestesia, parestesia, comparsa di radicolopatia e/o insorgenza o persistenza di
dolore,
intorpidimento, neuroma, spasmi, perdita sensoriale, sensazione di formicolio e/o deficit visivi.
= Sindrome della cauda equina, neuropatia, deficit neurologici transitori o permanenti, paraplegia,
paraparesi, deficit dei riflessi, irritazione, aracnoidite e/o perdita di massa muscolare.
®= Ritenzione urinaria, perdita del controllo vescicale o altri tipi di disfunzione a carico dell’apparato urinario.
® Formazione di cicatrici con conseguente rischio di compromissione della funzione neurologica o compressione intorno
ai nervi e/o dolore.
® Frattura, microfrattura, riassorbimento, lesione o penetrazione di qualsiasi osso della colonna vertebrale (ivi
compresi il sacro, i peduncoli e/o i corpi vertebrali) e/o dell’innesto osseo o del sito di prelievo dell'innesto osseo in
prossimita, al di sopra e/o al di sotto del sito chirurgico.
® Ernia del nucleo polposo, lesione o degenerazione del disco in corrispondenza, al di sopra o al di sotto del sito chirurgico:
degenerazione del segmento adiacente.
® Mancata unione o pseudoartrosi, unione tardiva. ® Unione mal avvenuta.
® Interruzione di ogni crescita potenziale del segmento operato della colonna vertebrale.
®= Perdita 0 aumento della mobilita o dell'attivita della colonna vertebrale.
® Incapacita di svolgimento delle normali attivita quotidiane.
®= Perdita ossea o diminuzione della densita ossea.
® Complicanze a carico del sito di prelievo dell’innesto, tra cui dolore, frattura o difficolta di cicatrizzazione della ferita.
® |leo, gastrite, ostruzione intestinale o perdita di controllo dell’intestino o altri tipi di compromissione dell’apparato
gastrointestinale.
® Emorragia, ematoma, occlusione, sieroma, edema, ipertensione, embolia, ictus, sanguinamento eccessivo.
= Compromissione del sistema riproduttivo, sterilita, disfunzione sessuale.
® Insorgenza di problemi respiratori (ad esempio, embolia polmonare, atelettasia, bronchite, polmonite, ecc.).
= Alterazione dello stato mentale.
" Decesso.
Gli effetti indesiderabili secondari correlati al dispositivo includono:
= Allentamento del dispositivo.
® Rottura del dispositivo.
® Lacerazione delle maglie.
= Sieroma/rigonfiamento intorno al dispositivo.
= Allergia.
= Reazione a corpi estranei.



®* Inflammazione.
= Peggioramento del dolore.
®= Posizionamento inaccurato (in posizione posteriore o al livello errato).

CONDIZIONI POSTOPERATORIE

Nell'espianto e/o nello smaltimento di un dispositivo, evitare I'esposizione a sostanze corporee, quali sangue,

tessuti ecc., in quanto il contatto con le stesse potrebbe causare infezioni o patologie. Indossare e utilizzare

sempre i dispositivi appropriati, prestando particolare attenzione agli oggetti acuminati e agli aghi. Attenersi

sempre alla politica della struttura sanitaria per quanto riguarda sia lo smaltimento dei dispositivi che le eventuali
circostanze di esposizione.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare e in atmosfera ambiente.

ISPEZIONE VISIVA

Ispezionare visivamente tutte le confezioni a barriera sterile prima dell'uso. Se la barriera sterile € danneggiata o e
I'integrita & stata compromessa, non utilizzare il prodotto. Contattare Medtronic per le informazioni sulla restituzione.
Ispezionare visivamente il dispositivo prima dell'uso. Se il dispositivo € danneggiato, non utilizzare il prodotto.
Contattare Medtronic per le informazioni sulla restituzione.

IMBALLAGGIO

| dispositivi sono forniti sterili. L'imballaggio in cui e racchiuso ciascun componente deve apparire integro alla

ricezione. Una volta infranto il sigillo sulla confezione di un prodotto sterile, questo non deve essere risterilizzato. In
caso di set in prestito d'uso, tutti i set e i relativi componenti devono essere accuratamente controllati per accertarne la
completezza e per verificare che non presentino segni di danni prima dell'uso. | prodotti danneggiati o contenuti in
confezioni danneggiate non devono essere utilizzati e devono essere resi a Medtronic.

AVVERTENZE

COUSIN SURGERY non garantisce né raccomanda un marchio commerciale particolare per i dispositivi di
fissaggio. Le proprieta di detti dispositivi sono soggette a modifiche da parte del fabbricante, sulle quali COUSIN SURGERY
non ha nessun controllo.

Si sconsiglia I'impianto della protesi intervertebrale Diam™ nei bambini. Questo prodotto deve essere impiantato
soltanto da un medico qualificato.

Nota per il medico: nonostante il ruolo di intermediario esperto tra I'azienda e il paziente svolto dal medico, le importanti
informazioni mediche contenute in questo documento dovranno essere comunicate al paziente.

Il dispositivo & concepito per |'utilizzo su singolo paziente. Non ritrattare o riutilizzare questo prodotto. Il riutilizzo o il
ritrattamento possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o comportare un rischio di
contaminazione dello stesso, dando luogo a lesioni, malattia o decesso del paziente.

INFORMAZIONI SULLA RISONANZA MAGNETICA

Compatibilité RM condizionata

La protesi intervertebrale Diam™ & a compatibilita RM condizionata.

La protesi intervertebrale Diam™ é stata giudicata sicura in ambiente RM a determinate condizioni in base alla
terminologia specificata dalle norme internazionali dell'American Society for Testing and Material (ASTM), con la
seguente designazione: F2503-05, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West onshohocken,
Pennsylvania, 2005.

La protesi intervertebrale Diam™ é risultata essere a compatibilita RM condizionata da un confronto del prodotto. E
possibile eseguire la scansione di un paziente con questo dispositivo immediatamente dopo il posizionamento
attenendosi alle seguenti condizioni:

= Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore.

= Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 720 gauss/cm.



Riscaldamento correlato alla risonanza magnetica

Il test di compatibilita RM condizionata sulla protesi intervertebrale Diam™ mostra un risultato simile quando
confrontato con il test effettuato sull'impianto X-Stop, che rappresenta il caso limite, durante una scansione RM di 15
minuti con il sistema a 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI). La variazione di temperatura massima per il sistema RM é stata paria +1,7 °C.

Pertanto, la stima basata sul confronto con le condizioni limite (impianto X-STOP™) per quanto concerne il
riscaldamento correlato alla risonanza magnetica per la protesi intervertebrale Diam™ a 3 tesla, utilizzando una bobina
RF per corpo trasmittente/ricevente, e un tasso SAR mediato sul corpo intero di 2,9 W/kg (ossia associato a un valore
mediato sul corpo intero di 2,7 W/kg misurato con calorimetro) e la massima quantita di calore previsto emessa in
associazione a queste condizioni specifiche e pari o inferiore a +1,7 °C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini ottenute tramite risonanza magnetica puo risultare compromessa se |’area di interesse si trova
nella stessa area o relativamente vicina al punto in cui si trova la protesi intervertebrale Diam™. Pertanto, la presenza di
guesto dispositivo potrebbe rendere necessaria una compensazione tramite ottimizzazione dei parametri RM.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO
Per segnalare problemi del prodotto, contattare Medtronic.

| pazienti dell'Unione Europea che subiscono un grave incidente correlato al dispositivo devono contattare Medtronic e
I'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono.

ULTERIORI INFORMAZIONI

Le istruzioni per I'uso del sistema qui descritto (tecniche chirurgiche) sono disponibili su richiesta e a titolo del tutto
gratuito. Qualora dovessero essere necessarie ulteriori informazioni, contattare Medtronic.
©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tutti i diritti riservati

VIR Diam™* tarpslankstelinis protezas

SANARINES ATAUGOS STABILIZAVIMO IR DISKO PAGALBINIS PRIETAISAS

Pastaba. Kai kuriuose regionuose gali buti tiekiamos ne visos dalys.

MEDZIAGA

= Dimetilo siloksanas (silikonas)
® Polietileno tereftalatas

= Titanas

INDIKACIJOS

Juosmens operacija

® Artropatinis facetinis sindromas.

= Uzpakalinis disko pagalbinis protezas.

= Tarpiné osteosintezeé.

= Angos stenoze.

,Diam™* ta[pslankstelinis protezas leidZia veiksmingai stabilizuoti operuotus segmentus ir tuo paciu uztikrina tam tikrg
lankstuma. Sio stabilizavimo tikslas yra sumaZinti paciento juosmens skausma iSvengiant artrodezés.

,Diam™“ tarpslankstelinis protezas skirtas ilgalaikiam implantavimui.

KONTRAINDIKACLOS

Negalima implantuoti, jei netoleruojamas silikonas, polietileno tereftalatas ar titanas. Negalima implantuoti vaiko augimo
laikotarpiu.

Negalima implantuoti septinéje srityje ar esant septicemijai.



GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Toliau nurodytas tarpketeriniy prietaisy zinomas nepageidaujamas poveikis, kuris mazai tikétina, kad susijes su prietaisu,
o greiCiau susijes su operacija arba paciento biikle:

= UZzdegimas.

® Nuolatinis raisciy pazeidimas.

= Raiscio plysSimas.

® Protezo pasalinimas.

® Infekcija.

= Pseudomeningocelé, fistulé, ilgalaikeé likvoréja ir (arba) meningitas.

= Sensoriniy ir (arba) motoriniy neurologiniy funkcijy sutrikimas, jskaitant visiskg ar dalinj paralyZiy, dizestezijas,
hiperestezijg, anestezija, parestezijg, radikulopatijos pasireiskima, ir (arba) skausmo, tirpimo, neuromos, spazmy, jutimy
praradimo, dilg€iojimo ir (arba) regos sutrikimy atsiradimas arba islikimas. ® Arklio uodegos (Cauda equina) sindromas,
neuropatija, laikini arba nuolatiniai neurologiniai sutrikimai,paraplegija, paraparezé, refleksy sutrikimai, dirginimas,
arachnoiditas ir (arba) raumeny masés praradimas. ® Slapimo susilaikymas, §lapimo nelaikymas arba kitokio pobiidZio
Slapimo sistemos sutrikimai.

= Randéjimas, galintis sukelti neurologinius sutrikimus arba kompresija aplink nervus ir (arba) skausma.

= Bet kurio stuburo kaulo (jskaitant kryZkaulj, slanksteliy kojytes ir (arba) slanksteliy kiinus) ir (arba) kaulo

transplantato arba kaulo transplantato donorinés vietos lizis, mikroskilimas, rezorbcija, paZzeidimas arba

pradiirimas chirurginés intervencijos lygmenyje, virs jo ir (arba) Zemiau jo.

= MinkStiminio branduolio iSvarza, tarpslankstelinio disko triikis ar degeneracija chirurginés intervencijos lygmenyije, virs
jo arba Zemiau jo: gretimo segmento degeneracija.

® Nesuaugimas arba pseudoartrozé, uzdelstas suaugimas.

® Netaisyklingas suaugimas.

= Bet kokio galimo operuotos stuburo dalies augimo nustojimas.

= Stuburo judrumo ar funkcijy praradimas arba padidéjimas.

= Negaléjimas atlikti kasdieninés veiklos.
® Kaulo iSretéjimas arba tankio sumazéjimas.

= Autogeninio transplantato donorinés vietos komplikacijos, jskaitant skausma, |iZj ar Zaizdos gijimo problemas. ®
Zarnyno nepraeinamumas, gastritas, zarnyno obstrukcija, viduriy nelaikymas arba kitokio pobiidZio vir§kinimo sistemos
sutrikimai.
® Kraujavimas, hematoma, okliuzija, seroma, edema, hipertenzija, embolija, insultas, stiprus kraujavimas. ®
Reprodukcinés sistemos sutrikimas, nevaisingumas, lytinés funkcijos sutrikimas.
= Kvépavimo sistemos sutrikimai (pvz., plauciy embolija, atelektazé, bronchitas, pneumonija ir pan.).
®= Psichinés biuiklés pokyciai.
= Mirtis.
Toliau nurodytas nepageidaujamas Salutinis poveikis, susijes su prietaisu.
® Prietaiso atsilaisvinimas.
® Prietaiso luZimas.
® Tinklelio plySimas.
= Seroma / tinimas aplink prietaisa.
= Alergija.
= Reakcija i svetimkiinj. * UZzdegimas.
= Sustipréjes skausmas.
® Netinkamas padéties nustatymas (uzZpakaliné pusé arba netinkamas lygis).

PO OPERACIIOS

Kai pasalinate implantg ir (arba) utilizuojate prietaisa, venkite kiino skysciy, pvz., kraujo, audiniy ir t. t., nes salytis su jais
gali sukelti infekcijg ar ligg. Visuomet dévékite ir naudokite tinkamas priemones, ypac saugodamiesi astriy daikty ir
adaty. Laikykités sveikatos prieZitiros centro taisykliy ir dél prietaiso utilizavimo, ir dél ekspozicijos jvykiy.

LAIKYMAS

Laikyti sausoje vietoje, be saulés Sviesos ir aplinkos atmosferos slégyje.



VIZUALINIS TIKRINIMAS

Pries naudodami apZitirékite visas sterily barjerg sudarancias pakuotes. Jei priemoné arba jos sterilumo
barjeras paZeistas, gaminio nenaudokite. Informacijg apie grazinima gausite susisieke su ,Medtronic”.

Prie$ naudojima apzitrékite prietaisus. Jei prietaisas paZeistas, gaminio nenaudokite. Informacija apie
graZinimga gausite susisieke su ,Medtronic”.

PAKUOTE

Prietaisai tiekiami sterilis. Gavus siuntg, neturi bliti pazeista né viena komponenty pakuoté. Jei paZeista sterilios
pakuotés plomba, gaminio negalima pakartotinai sterilizuoti. Jeigu taikomas pakaitinis rinkinys, prie$ naudojima visus
rinkinius ir komponentus reikia atidziai apzitiréti, ar jie pilni, ir ar jie nepazeisti. Jei gaminio pakuoté ar gaminys
paZeistas, jo naudoti negalima ir reikia graZinti ,Medtronic”.

ISPEJIMAI

,COUSIN SURGERY“ negarantuoja dél jokio konkretaus prekés Zenklo fiksavimo prietaisy ir ju nerekomenduoja. Siy
prietaisy savybes gamintojas gali keisti, ir ,COUSIN SURGERY“ to nekontroliuoja.

,Diam™“ tarpslankstelinio protezo nerekomenduojama implantuoti vaikams. Sj gaminj turi implantuoti tik kvalifikuotas
gydytojas.

Pastaba gydytojams. Nors gydytojas yra informuotas tarpininkas tarp bendrovés ir paciento, Siame dokumente pateikta
svarbig medicinine informacijg butina perduoti pacientui.

Prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Sio gamino pakartotinai neapdorokite ir nenaudokite. Pakartotinai
naudojant ar apdorojant gali nukentéti prietaiso struktirinis vientisumas ir (arba) kilti pavojus, jog prietaisas bus uZterstas,
dél to pacientas gali buti suzalotas, susirgti arba mirti.

INFORMACIJA APIE MRT

Squginai saugus MR aplinkoje

,Diam™* tarpslankstelinis protezas yra sglyginai saugus MR aplinkoje.

Nustatyta, kad ,,Diam™* tarpslankstelinis protezas yra salyginai saugus MR aplinkoje pagal Amerikos bandymuy ir
medZiagy draugijos (,ASTM International®) apibréztg terminijg (Zyméjimas: F2503-05) ,,Medicinos priemoniy ir kity
saugos elementy, naudojamy magnetinio rezonanso aplinkoje, standartizuota Zenklinimo praktika“. ,,ASTM
International®, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Palyginus gaminius nustatyta, kad ,,Diam™* tarpslankstelinis protezas yra salyginai saugus MR aplinkoje. Po
implantavimo pacientg su Siuo prietaisu iSkart galima skenuoti toliau nurodytomis sglygomis:

®= Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis - 3 teslos arba maziau.

= DidZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas - 720 Gs/cm arba maziau.

Ikaitimas dél MRT

MRT aplinkoje bandymy, atlikty su ,,Diam™* tarpslanksteliniu protezu, rezultatai panasis j bandymy, atlikty su
nepalankiausias aplinkybes atitinkanciu , X-Stop” implantu, su kuriuo atliktas 15 minuciy trukmés MRT tyrimas
naudojant 3 tesly sistemg (3 teslos / 128 MHz, ,Excite”, ,,HDx", programiné jranga 14X.M5, ,General Electric
Healthcare”, Milvokis, Viskonsinas). DidZiausias MR sistemos temperatiiros pokytis buvo +1,7 °C.

Todél vertinimas, remiantis palyginimu su blogiausio atvejo salyga (,X-STOP™*“ implantu) su MR susijes

»Diam™* tarpslankstelinio protezo kaitimas esant 3 tesloms ir naudojant siuntimo / gavimo RD kiino rite, kai MR
sistemos pernestos viso kiino SSS vidurkis yra 2,9 W/kg (t.y. atitinka kalorimetriniu metodu nustatytg 2,7 W/kg viso
kiino vidutine reikSme), didZiausias tikétinas kaitimas, pasireiskes Siomis konkreciomis sglygomis, yra lygus

+1,7 °C arba mazesnis.

Informacija apie artefaktus

MR vaizdo kokybé gali biiti prastesné, jei tiriamoji sritis sutampa su ,,Diam™* tarpslankstelinio protezo vieta arba yra
santykinai arti jos. Todél gali reikéti optimizuoti MR tomografijos parametrus, kad biity kompensuotas Sio prietaiso
buvimas.



SKUNDAI DEL GAMINIU

Norédami pranesti apie problema dél gaminio, susisiekite su ,,Medtronic”.

Europos Sajungos pacientai, patiriantys pavojingy incidenty susijusiy su prietaisu, turéty kreiptis j ,,Medtronic” ir
Valstybés narés jsteigtg kompetentingg institucija.

ISSAMESNE INFORMACIJA

Sios sistemos naudojimo instrukcijas (chirurginiy metody rekomendacijas) galima uZsisakyti nemokamai. Jei reikia
iSsamesnés informacijos, susisiekite su ,,Medtronic”.

© ,Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.”, 2020. Visos teisés saugomos.

WA= VAZ\RCDL N Diam ™ starpskriemelu protéze

LOCITAVAS IZAUGUMA STABILIZESANAS UN DISKA ATBALSTA LIDZEKLIS

Piezime: atkariba no geografiskas atrasanas vietas noteiktas dalas var nebiit pieejamas.

MATERIALS

= Dimetilsiloksans (silikons)
® Polietiléna tereftalats

= Titans

INDIKACUJAS

Gurnu zonas Kirurgija

= Artropatiskas locitavu virsmas sindroms. ® Posteriora diska atbalsta protéze.

" Parejosa osteosintéze.

= Starpskrieme]u atveru stenoze.

Diam™ starpskriemelu protéze nodrosina efektivu operéjamo segmentu stabilizaciju, vienlaikus nodrosinot
zinamu lokanibu. Sis stabilizé$anas noliiks ir samazinat pacienta lumbago, vienlaikus novériot artrodézi. Diam™
starpskriemelu protéze ir paredzéta ilglaicigai implantésanai.

KONTRINDIKACIJAS

Silikona, polietilena tereftalata vai titana nepanesibas gadijuma implantésanu veikt
nedrikst. Bérna augsanas laika implantéet nedrikst.

Neimplantéjiet septiska zona vai septicémijas gadijuma.

IESPEJAMAS SEKUNDARAS BLAKUSPARADIBAS

Zinamas blakusparadibas, kas saistitas ar starpskriemelu iericém un, visticamak, nav saistitas ar So ierici, bet
ir saistitas ar Kirurgiju vai pacienta stavokli, ir $adas:

®= jekaisums;

® neatgriezenisks saites savainojums;

® saites plisums;

" protézes iznemsana;

®= infekcija;

= pseidomeningocéle, fistula, neparejosa cerebrospinala skidruma noplide un/vai meningits;

* neirologisko funkciju zudums (sensoro un/vai motoro), tostarp pilniga vai daléja paralize, dizestézija,
hiperestézija, anestézija, parestézija, iesp&jama radikulopatija un/vai sapju, nejutiguma, neiromas, spazmu, sensoro
funkciju pavajinasanas, tirpsanas un/vai redzes traucéjumu paradisanas vai turpinasanas;

= zirgastes (cauda equina) sindroms, neiropatija, parejosi vai paliekosi neirologiski traucéjumi, paraplégija,
paraparéze, refleksu defekti, kairinajums, arahnoidits un/vai muskulu masas samazinasanas;

® urina aizture, nekontroléta urinésana vai citi urinizvadcelu sistémas traucéjumi;

* rétu veidosanas, kas var radit neirologiskus traucéjumus vai kompresiju ap nerviem un/vai sapes;

* mugurkaula kaulu (tostarp krusta kaulu, skriemela loka kajinu un/vai skriemela kermenu) un/vai kaula
transplantata vai kaula transplantata nemsanas vietas lizums, mikrolizums, resorbcija, bojajums vai
penetracija operacijas vieta un/vai virs vai zem tas;

* recek]veida kodola plisums, diska sabrukums vai degeneracija operacijas vieta, virs vai zem tas: blakus segmentu
degeneracija;

® nesaaugsSana vai pseidoartroze, aizkavéta saaugsana;



" nepareiza saaugsana;

® mugurkaula operétas dalas iespéjamas attistibas apstasanas;
® muguras kustiguma vai funkciju zudums vai pieaugums;

® nespéja veikt parastas ikdienas aktivitates;

® kaula zudums vai kaula blivuma samazinasanas;

= sareZgijumi, tostarp sapes, llizums vai rétas sadzisanas problémas, transplantata nemsanas viet3;
® ileuss, gastrits, zarnu obstrukcija, zarnu darbibas kontroles zudums vai citi gremosanas sistémas
traucéjumi; ® hemoragija, hematoma, okliizija, seroma, tiiska, hipertensija, embolija, insults, parmériga
asinosana;
® reproduktivas sistémas traucéjumi, sterilitate, dzimumfunkcijas traucéjumi;
®= elposanas sisteémas problému attistiba (pieméram, plausu embolija, atelektaze, bronhits, pneimonija u.c.);
® gariga stavokla izmainas;
" nave.
Ar ierici saistitas sekundaras blakusparadibas var but $adas:
" jerices atvienoSanas;
® jerices salisana;
* pinuma plisumi;
* seroma/pampums ap ierici;
= alergija;
® reakcija pret sveskermeni;
= jekaisums;
® sapju pastiprinasanas;
® nepareizs novietojums (posteriori vai nepareiza limeni).
PEC OPERACIJAS

Kad iznemat no kermena un/vai izmetat ierici, izvairieties no saskares ar kermena vielam, pieméram, asinim,
audiem utt., jo saskare var izraisit infekciju vai saslimsanu. Vienmeér nésajiet un lietojiet atbilstoSu aprikojumu,
1pasi uzmanigi rikojoties ar asiem priekSmetiem un adatam. leverojiet veselibas apriipes centra noteikumus
attieciba gan uz ieriCu izmesSanu, gan saskares gadijumiem.

UZGLABASANA

Glabajiet sausa, tumsa vieta, istabas temperatura.

VIZUALA PARBAUDE

Pirms lietoSanas apskatiet visu sterilas barjeras iepakojumu. Ja sterila barjera ir bojata vai viengabalainiba ir

ietekméta, neizmantojiet izstradajumu. Lai sanemtu informaciju par izstradajuma nogadasanu atpakal, sazinieties ar
Medtronic.

Pirms ierices lietoSanas veiciet tas vizualu parbaudi. Ja ierice ir bojata, nelietojiet to. Lai sanemtu informaciju par
izstradajuma nogadasanu atpakal, sazinieties ar Medtronic.

IEPAKOJUMS

lerices tiek piegadatas sterilas. Visu komponentu iepakojumam sanemsanas bridi ir jabiuit neskartam. Péc sterila
izstradajuma iepakojuma hermetiz€juma atvérsanas to nedrikst atkartoti sterilizet. Ja sistema ir sanemta ka aizdevums,
ir japarbauda, vai visi komplekti un komponenti ir pilnigi, un pirms lietoSanas ir japarbauda, vai tajos nav defektu.
Bojatus iepakojumus vai izstradajumus nedrikst izmantot; tie ir janosita atpakal uznémumam Medtronic.

BRIDINAJUMI

COUSIN SURGERY negaranté un neiesaka nekadas 1pasas fiksacijas iericu precu zimes. RaZotajs var mainit So izstradajumu
ipasibas, un uznémums COUSIN SURGERY to nespéj kontrolét.

Diam™ starpskriemelu protézi nav ieteicams implantét bérniem. So izstradajumu drikst implantét tikai apmacits
arsts.

Piezime arstam: lai gan arsts ir profesionals starpnieks starp uznémumu un pacientu, pacients ir jainformé par 3aja
dokumenta sniegto svarigo medicinisko informaciju.

S ierice ir paredzéta lieto$anai tikai vienam pacientam. Izstradajumu nedrikst atkartoti apstradat un lietot. lerices
atkartota apstrade var nelabvéligi ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai radit ierices piesarnosanas risku, kas var
izraisit pacienta ievainojumus, saslimsanu vai navi.



INFORMACIJA PAR MAGNETISKAS REZONANSES ATTELDIAGNOSTIKU

Nosacita saderiba ar magnétisko rezonansi

Diam™ starpskriemelu protéze ir nosaciti saderiga ar magnétisko rezonansi.

Diam™ starpskriemelu protézes nosacita saderiba ar magnétisko rezonansi tika noteikta atbilstosi terminologijai, kas
noradita Amerikas Testésanas un materialu biedribas (ASTM International) dokumenta ar $adu identifikatoru un
nosaukumu: F2503-05, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Standarta prakse attieciba uz medicinas iericu un cita aprikojuma markésanu, noradot uz
drosibu magnétiskas rezonanses vide). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.

Veicot izstradajuma salidzinasanu, tika konstatéts, ka Diam™ starpskriemelu protéze ir nosaciti saderiga ar magnétisko
rezonansi. Pacientu, kuram ir 81 ierice, var skenét tilit péc ierices ievietosanas, ievérojot talak noraditos nosacijumus.
= Statiskais magnétiskais lauks ir 3 T vai mazaks.

= Magneétiskais lauks ar maksimalo telpisko gradientu ir 720 gausi/cm vai mazaks.

Ar MR atteldiagnostiku saistita silSana

Testéjot Diam™ starpskriemelu protézes piemérotibu izmantosanai magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
vide, ieglitie rezultati ir Iidzigi tiem, kas tiek iegiiti, testéjot X-Stop implantu sliktaka scenarija apstaklos un veicot

15 mintsu ilgu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjumu ar 3 teslu indukciju (3 teslas/128 MHz,

Excite, HDx, programmatiiras versija 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Lielakas temperatiiras
izmainas magnétiskas rezonanses sistémai bija +1,7 °C.

Tapéc ar MR attéldiagnostiku saistitas sakarsanas aprékins, kas balstits uz salidzinajumu ar vissliktakajiem

apstakliem (X-STOP™ implants), kuros sakarst Diam™ starpskrieme]u protéze, izmantojot 3 teslu MR sistému un
raidosu/uztverosu kermena spoli, uzradija, ka vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums visam kermenim ir 2,9 W/kg
(saistiba ar visa kermena vidéjo vértibu 2,7 W/kg, kas tika noteikta ar kalorimetriju) un vislielaka paredzama sakarsana,
kas varéetu notikt Sajos 1pasajos apstaklos, ir vienada ar +1,7 °C vai mazaka.

Informacija par artefaktiem

Ja pétamais apgabals atrodas taja pasa vieta, kur atrodas Diam™ starpskriemelu protéze, vai sameéra tuvu tai,
var tikt ietekméta magneétiskas rezonanses attéela kvalitate. Tapéc, lai kompensétu Sis ierices klatbitni, var bit
nepiecieSama magneétiskas rezonanses atteéldiagnostikas parametru optimizacija.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU
Lai zinotu par problémam saistiba ar So izstradajumu, sazinieties ar uznémumu Medtronic.

Pacientiem Eiropas Savieniba, kam atgadas nopietns incidents saistiba ar o ierici, jasazinas ar uznémumu Medtronic un
kompetento iestadi dalibvalsti, kura tie ir registreéti.

PAPILDINFORMACUA

Péc pieprasijuma bez maksas ir pieejami $is sistémas ieteicamas lietoSanas (Kirurgiskas procediiras panémienu)
noradijumi. Ja ir nepiecieSama papildinformacija, sazinieties ar uznémumu Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Visas tiesibas paturétas.

N[=oISH WD AN ™ -tussenwervelprothese

VOOR STABILISERING VAN HET FACETGEWRICHT EN ONDERSTEUNING VAN DE TUSSENWERVELS-CHUIJF

Opmerking: Mogelijk zijn niet alle onderdelen beschikbaar in elke regio.

MATERIAAL

® Dimethylsiloxaan (siliconen)
= Polyethyleentereftalaat

= Titanium

INDICATIES

Lumbale chirurgie

® Artropathisch facetsyndroom.

®" Dorsale prothese voor ondersteuning van de
tussenwervelschijf. ®* Voorlopige osteosynthese.



® Foramenstenose.

De Diam™-tussenwervelprothese zorgt voor effectieve stabilisering van de geopereerde segmenten, met behoud van
een zekere flexibiliteit. Het doel van deze stabilisering is om de lumbago van de patiént te verminderen en artrodese te
vermijden.

De Diam™-tussenwervelprothese is ontworpen als langetermijn-implantaat.

CONTRA-INDICATIES
Niet implanteren indien siliconen, polyethyleentereftalaat of titanium niet goed wordt verdragen. Niet implanteren bij

kinderen in de groei.
Niet implanteren in een geinfecteerde zone of in geval van septikemie.

MOGELIUKE ONGEWENSTE BUKOMENDE EFFECTEN
Bekende ongewenste voorvallen met betrekking tot tussenwervelhulpmiddelen die waarschijnlijk geen verband houden
met het hulpmiddel, maar met de ingreep of de medische gesteldheid van de patiént, zijn onder meer:
® Ontsteking.
® Permanente ligamentaire beschadiging.
= Ligamentair ruptuur.
= Verwijdering van de prothese.
® Infectie.
= Pseudomeningocele, fistel, aanhoudende lekkage van cerebrospinaal vocht en/of meningitis.
= Verlies van neurologische functie, sensorisch en/of motorisch, waaronder gehele of gedeeltelijke verlamming,
dysesthesie, hyperesthesie, anesthesie, paresthesie, het optreden van radiculopathie en/of de ontwikkeling of
voortzetting van pijn, gevoelloosheid, neuroom, spasmen, sensorisch verlies, tintelend gevoel en/of visuele
stoornissen.

® Cauda equina-syndroom, neuropathie, voorbijgaande of permanente neurologische stoornissen, paraplegie,

paraparesie, reflexstoornissen, irritatie, arachnoiditis en/of verlies van spierweefsel.

= Urineretentie, verlies van controle over de blaas of andere stoornissen van het urologisch stelsel.

= Littekenvorming, die mogelijk neurologische aandoeningen of compressie rondom de zenuwen en/of pijn

veroorzaakt.

® Fractuur, microfractuur, resorptie, beschadiging of penetratie van spinale botten (inclusief het sacrum, de

pedikels en/of rugwervel) en/of bottransplantaat of verzamelplaats van het bottransplantaat op, boven en/of onder de

operatieplaats.

= Uitpuilende nucleus pulposus, tussenwervelschijfontwrichting of -degeneratie op, boven of onder de operatieplaats:

degeneratie van aangrenzende segmenten.

= Uitblijvende botfusie of pseudoartrose, vertraagde botfusie.

= Verkeerde botfusie.

= Het stoppen van de mogelijke groei van het geopereerde gedeelte van de wervelkolom.

= Verlies of toename van spinale mobiliteit of functie.

= Onvermogen om dagelijkse activiteiten uit te voeren.

= Botverlies of achteruitgang in de botdichtheid.

= Complicaties rond de donorplaats van het transplantaat waaronder pijn, fractuur of problemen met de wondgenezing.

® |leus, gastritis, darmobstructie of verlies van darmcontrole of andere soorten gastro-intestinale aandoeningen.

® Hemorragie, hematoom, occlusie, seroom, oedeem, hypertensie, embolie, beroerte, overmatig bloeden.

= Aandoeningen van het voortplantingssysteem, steriliteit, seksuele disfunctie.

® Ontstaan van ademhalingsproblemen, zoals longembolie, atelectase, bronchitis, longontsteking enz.

= Verandering in de geestelijke gezondheid.

= OQverlijden.

Ongewenste secundaire effecten die verband houden met het hulpmiddel, zijn onder meer:
® Losraken van het hulpmiddel.

= Breuk van het hulpmiddel.

® Scheuren van het gaas.

= Seroom/zwelling rond het hulpmiddel.

= Allergie.



= Afstotingsverschijnselen.

® Ontsteking.

" Toename van pijn.

® Onjuiste plaatsing (posterieur of verkeerde hoogte).

POSTOPERATIEF

Zorg er bij het explanteren en/of afvoeren van een product voor dat u blootstelling vermijdt aan lichaamsstoffen
zoals bloed, weefsel, enz., aangezien contact zou kunnen leiden tot infectie of ziekte. Draag en gebruik altijd de
juiste uitrusting en wees extra voorzichtig met scherpe voorwerpen en naalden. Volg het beleid van uw medisch
centrum met betrekking tot het afvoeren van producten en het optreden van voorvallen van blootstelling.

OPSLAG
Op een droge, donkere plaats bij atmosferische omgevingsdruk bewaren.

VISUELE INSPECTIE

Controleer véor gebruik alle steriele verpakkingen. Als het product beschadigd is of als de steriele buffer verbroken is,
mag het product niet gebruikt worden. Neem voor retourinformatie contact op met Medtronic.

Controleer het product véér gebruik. Als het product beschadigd is, mag het product niet gebruikt worden. Neem voor
retourinformatie contact op met Medtronic.

VERPAKKING

De hulpmiddelen worden steriel geleverd. De verpakking voor elk component moet bij ontvangst intact zijn. Het
product niet opnieuw steriliseren na verbreking van de verzegelde steriele verpakking. Bij gebruik van een

uitleenset moet véor gebruik zorgvuldig worden gecontroleerd of alle sets en componenten compleet en

onbeschadigd zijn. Beschadigde verpakkingen of producten mogen niet gebruikt worden en moeten aan Medtronic
geretourneerd worden.

WAARSCHUWINGEN

COUSIN SURGERY geeft geen garanties of aanbevelingen voor een bepaald merk bevestigingssysteem. De

kenmerken van deze systemen zijn onderhevig aan door de fabrikant aangebrachte wijzigingen waarover COUSIN
SURGERY geen controle heeft.

De Diam™-tussenwervelprothese wordt afgeraden voor implantatie bij kinderen. Dit product dient te worden
geimplanteerd door een ervaren chirurg.

Opmerking voor de arts: Hoewel de arts de deskundige tussenpersoon tussen het bedrijf en de patiént is, dient de
belangrijke medische informatie in dit document te worden meegedeeld aan de patiént.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. Dit product niet herverwerken of

hergebruiken. Door hergebruiken of herverwerken kan het product worden besmet en/of de structuur ervan worden
aangetast, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

INFORMATIE OVER MRI

MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

De Diam™-tussenwervelprothese is MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden).

Van de Diam™-tussenwervelprothese is vastgesteld dat deze onder bepaalde voorwaarden MR-veilig (MR-

conditional) is volgens de vastgestelde terminologie van de American Society for Testing and Materials (ASTM)
International. Het gaat hierbij om de volgende standaard: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical

Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Uit een productvergelijking is gebleken dat de Diam™-tussenwervelprothese MR Conditional (MR-veilig onder
voorwaarden) is. Een patiént met dit product kan onmiddellijk na plaatsing worden gescand onder de volgende
voorwaarden:

®= Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder.

= Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 720 gauss/cm of minder.

MRI-gerelateerde verhitting

Een MRI-test van de Diam™-tussenwervelprothese leverde een vergelijkbaar resultaat op vergeleken met een test voor
een 'slechtste scenario' van een X-Stop-implantaat bij een 15 minuten durende MRI-scan met behulp van de 3 tesla-
scanner (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). De hoogste
temperatuursverandering tijdens MR-conditional-testing bedroeg +1,7 °C.



De schatting, die is gebaseerd op een MRI-gerelateerde opwarming onder de ongunstigste omstandigheden (X-STOP™-
implantaat) voor de Diam™-tussenwervelprothese met 3 tesla met gebruikmaking van een RF-zend-ontvangstspoel voor
het lichaam op een MR-systeem, met gerapporteerde, gemiddelde totalelichaams-SAR (specifieke-absorptieratio) van
2,9 W/kg (dat wil zeggen, geassocieerd met een calorimetriemeting van een gemiddelde totalelichaamswaarde van 2,7
W/kg) en de hoogste, verwachte opwarmingswaarde die zich voordeed in verband met deze specifieke voorwaarden, is
dus kleiner dan of gelijk aan +1,7 °C.

Artefactinformatie

De MRI-beeldkwaliteit kan achteruitgaan als het gebied waar het om gaat, zich bij of in de buurt van de Diam™-
tussenwervelprothese bevindt. Het kan daarom nodig zijn om de MRI-parameters te optimaliseren ter compensatie van
de aanwezigheid van dit apparaat .

PRODUCTKLACHTEN
Neem contact op met Medtronic als u problemen met het product wilt melden.

Patiénten in de Europese Unie die te maken krijgen met een ernstig incident met betrekking tot het product dienen
contact op te nemen met Medtronic en met de bevoegde instantie van het lidstaat waarin zij gevestigd zijn.

VERDERE INFORMATIE

Aanbevolen aanwijzingen voor het gebruik van dit systeem (chirurgische operatietechnieken) zijn op verzoek gratis
verkrijgbaar. Voor nadere informatie neemt u contact op met Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Diam"”' intervertebral protese

ENHET FOR STABILISERING AV PROCESSUS ARTICULARIS OG DISKUSST@TTE

Merk! Det er ikke sikkert alle deler er tilgjengelige i alle geografiske omrader.
MATERIALE

= Dimetylsiloksan (silikon)
= Polyetylentereftalat
= Titan

INDIKASJONER

Lumbal kirurgi

® Fasettleddsyndrom

= Posterior protese for diskusstgtte

= Midlertidig osteosyntese

= Foraminal stenose

Diam™ intervertebral protese gir effektiv stabilisering av de opererte segmentene og sgrger samtidig for en viss
fleksibilitet. Formalet med denne stabiliseringen er a redusere pasientens lumbago og samtidig unnga artrodese.

Diam™ intervertebral protese er beregnet for langvarig implantasjon.

KONTRAINDIKASJONER

M3 ikke implanteres ved intoleranse overfor silikon, polyetylentereftalat eller titan. Ma ikke implanteres hos barn som
vokser.

M3 ikke implanteres i omrader med sepsis eller ved septikemi.

MULIGE U@PNSKEDE BIVIRKNINGER

Kjente ugnskede bivirkninger vedrgrende interspinale enheter, som sannsynligvis ikke er relatert til enheten, men til det
kirurgiske inngrepet eller pasienttilstanden, omfatter:

® inflammasjon

® permanent ligamentskade

® ligamentruptur

® fjerning av protesen

= infeksjon

= falsk meningocele, fistel, varig lekkasje av cerebrospinalvaeske og/eller hjernehinnebetennelse

= tap av nevrologisk funksjon, sensorisk og/eller motorisk, blant annet fullstendig eller delvis lammelse,



dysestesi, hyperestesi, anastesi, parestesi, opptreden av radikulopati og/eller nye eller fortsatte smerter,

nummenhet, nevrom, spasmer, tap av sansefornemmelser, kriblende fornemmelser og/eller svekket syn

= cauda equina-syndrom, nevropati, forbigdende eller varige nevrologiske svekkelser, paraplegi, paraparese, svekkede
reflekser, irritasjon, araknoiditt og/eller muskelsvinn

= problemer med vannlatingen, tap av blaerekontroll eller andre typer virkninger pa det urologiske systemet

= arrdannelse, eventuelt med nevrologiske virkninger eller trykk rundt nervene og/eller smerter

= fraktur, mikrofraktur, resorpsjon, skade eller penetrering av spinalt bein (inkludert korsbeinet, pediklene og/eller
virvellegemet) og/eller beingraft eller donorsted for beingraft ved, ovenfor og/eller nedenfor operasjonsnivaet =
nucleus pulposus-brokk, opprevne eller degenererte mellomvirvelskiver ved, ovenfor eller nedenfor

® operasjonsnivaet: degenerasjon i tilstgtende segment ("adjacent segment degeneration")

= ikke-fusjon eller pseudartrose, forsinket fusjon
= feil fusjon

= stans i eventuell vekst av den opererte komponenten av kolumna ® tap av eller gkning av bevegelighet eller funksjon i
ryggraden

® manglende evne til 3 utfgre daglige aktiviteter

®= beintap eller redusert beintetthet

= komplikasjoner pa donorstedet for beingraftet, inkludert smerter, brudd eller problemer med sarheling

= tarmslyng, gastritt, tarmobstruksjon eller tap av tarmkontroll, eller andre problemer i det gastrointestinale
systemet

® hemoragi, hematom, okklusjon, serom, gdem, hypertensjon, emboli, slag, kraftig blgdning

= problemer relatert til reproduksjonssystemet, sterilitet, seksuell dysfunksjon

= utvikling av luftveisproblemer (f.eks. pulmonal embolisme, atelektase, bronkitt, lungebetennelse osv.)

= endret mental tilstand

= dod

Ugnskede bivirkninger relatert til enheten:

®" Lgsning av enheten
® Brudd pa enheten
= Revnet nett

= Serom/hevelse rundt enheten

= Allergi

® Fremmedlegemereaksjon

® Inflammasjon

®= Forverring av smerter

= Ungyaktig plassering (posterior eller feil niva)

POSTOPERATIVT

Ved eksplantasjon og/eller avhending av en enhet ma du unnga eksponering for kroppslige substanser som blod, vev
osv., ettersom kontakt kan fgre til infeksjon eller sykdom. Sgrg alltid for a bruke egnet utstyr, og vaer spesielt
oppmerksom pa skarpe gjenstander og naler. Fglg helseinstitusjonens retningslinjer bade nar det gjelder avhending av
enheter og eventuell eksponering.

OPPBEVARING

Oppbevares pa et tgrt sted uten sollys og i omgivende atmosfaere.

VISUELL KONTROLL

Foreta en visuell kontroll av all emballasje med en steril barriere fgr bruk. Hvis den sterile barrieren eller integriteten er
skadet, skal produktet ikke brukes. Kontakt Medtronic for returinformasjon.

Kontroller enheten visuelt fgr bruk. Ikke bruk produktet hvis enheten er skadet. Kontakt Medtronic for returinformasjon.

PAKNING

Enhetene leveres sterile. Emballasjen for hver av komponentene ma vaere intakt ved mottak. Etter at forseglingen pa den
sterile pakningen er brutt, skal produktet ikke resteriliseres. Hvis det brukes et lanesett, ma det kontrolleres ngye at alle
settene og komponentene er komplette og uten skader fgr bruk. Skadde pakninger eller produkter ma ikke brukes og ma
returneres til Medtronic.



ADVARSLER

COUSIN SURGERY verken garanterer for eller anbefaler et spesielt varemerke for fikseringsenheter. Egenskapene til disse
enhetene kan bli modifisert av produsenten, og COUSIN SURGERY har ingen kontroll over dette.

Diam™ intervertebral protese anbefales ikke for implantasjon hos barn. Dette produktet m3 kun implanteres av en lege
som har fatt opplaering.

Merknad til legen: Selv om legen er det kyndige mellomleddet mellom selskapet og pasienten, skal de viktige medisinske
opplysningene i dette dokumentet formidles til pasienten.

Denne enheten er utformet for bruk kun pa én pasient. Produktet skal ikke bearbeides eller brukes flere ganger.

Hvis produktet brukes eller bearbeides flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller utsette
enheten for kontaminering, som kan fgre til at pasienten skades, blir syk eller dgr.

MR-INFORMASJON

M R-betinget

Diam™ intervertebral protese er MR-betinget.

Diam™ intervertebral protese er funnet a veere MR-betinget i henhold til terminologien som er angitt i American Society
for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05, Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International,

100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Produktsammenligning viste at Diam™ intervertebral protese er MR-betinget. En pasient med denne enheten

kan skannes rett etter plassering, under fglgende betingelser:

= Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

= Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

MR-relatert oppvarming

MR-testing av Diam™ intervertebral protese ga et lignende resultat som ved testing utfgrt under "verste tilfelle"-
forhold pa et X-Stop-implantat ved MR-skanning i 15 minutter ved bruk av 3 tesla (3 tesla / 128 MHz, Excite, HDx,
programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Den stgrste temperaturendringen for MR- systemet
var +1,7 °C.

Basert pa sammenligning med et "verste tilfelle"-forhold (X-STOP™-implantat) beregnes det derfor at MR-relatert
oppvarming for Diam™ intervertebral protese ved 3 tesla ved bruk av en RF-kroppsspole med sender/mottaker ved en
MR-systemrapportert SAR i gjennomsnitt for hele kroppen pa 2,9 W/kg (dvs. assosiert med en kalorimetrimalt verdi i
gjennomsnitt for hele kroppen pa 2,7 W/kg) og den stgrste forventede oppvarmingen som vil forekomme under disse
spesifikke forholdene, er +1,7 °C eller mindre.

Artefaktinformasjon

Kvaliteten pa MR-bildene kan bli redusert hvis undersgkelsesomradet er i det samme omradet eller like ved stedet der
Diam™ intervertebral protese er plassert. Det kan derfor vaere ngdvendig a optimalisere MR-bildeparameterne for a
kompensere for naervaeret av denne enheten.

KLAGER PA PRODUKTET

Kontakt Medtronic hvis du gnsker a rapportere problemer.

Pasienter i EU som opplever en alvorlig hendelse knyttet til enheten, skal kontakte Medtronic og kompetente
myndigheter i medlemsstaten de er bosatt i.

ANDRE OPPLYSNINGER

Anbefalte retningslinjer for bruk av dette systemet (operasjonsteknikker) kan fas gratis ved forespgrsel. Ta kontakt med
Medtronic hvis du gnsker mer informasjon.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Med enerett.

POLSKI Proteza krazka miedzykregowego Diam™
URZADZENIE WSPOMAGAJACE KRAZKI MIEDZYKREGOWE ORAZ DO STABILIZAC)I WYROSTKOW STA-WOWYCH

Uwaga: Niektdre czesci moga by¢ niedostepne w niektorych krajach.



MATERIAL

= Dimetylosiloksan (silikon)
® Politereftalan etylenu

= Tytan

WSKAZANIA

Chirurgia odcinka ledZwiowego kregostupa

= Zespot zwyrodnienia stawéw miedzykregowych.

" Proteza tylna - wspomaganie krazka miedzykregowego.
® PrzejSciowa osteosynteza.

= ZwezZenie otworu miedzykregowego.

Proteza krazka miedzykregowego Diam™ pozwala na skuteczng stabilizacje operowanych odcinkéw, zapewniajac
jednoczes$nie pewien zakres ruchomosci. Zastosowanie tej stabilizacji ma na celu zmniejszenie bélu ledZwiowo -
krzyzowego u pacjenta przy jednoczesnym uniknieciu unieruchomienia danego odcinka kregostupa.

Proteza krazka miedzykregowego Diam™ jest przeznaczona do implantacji dtugoterminowe;j.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy wszczepiaé¢ w przypadku nietolerancji silikonu, politereftalanu etylenu lub tytanu. Nie wszczepia¢ rosngcym
dzieciom.

Nie wszczepia¢ w strefe procesu septycznego lub chorym z posocznica.

MOZLIWE NIEPOZADANE DZIALANIA UBOCZNE
Do znanych skutkéw niepozadanych urzadzen miedzywyrostkowych, ktére najprawdopodobniej nie sa
powiazane z urzgdzeniem, ale spowodowane przez zabieg chirurgiczny lub stan pacjenta, naleza:
®= Stan zapalny.
= Trwate uszkodzenie wiezadta.
= Zerwanie wiezadta.
= Usuniecie protezy.
® Infekcja.
= Pourazowa przepuklina oponowa, przetoka, uporczywy wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowego i/lub zapalenie opon
mozgowych.
= Utrata funkcji neurologicznych, czuciowych i/lub motorycznych, w tym paraliz (catkowity lub czesciowy),
zaburzenia czucia, przeczulica, zanik czucia, parestezja, pojawienie sie radikulopatii i/lub nasilanie lub
utrzymywanie sie bdlu, dretwienie, nerwiak, skurcze, zanik wrazen czuciowych, uczucie mrowienia i/lub
zaburzenia wzroku.
= Zespo6t ogona konskiego, neuropatia, przejSciowe lub trwate zaburzenia neurologiczne, paraplegia, niedowtad,
zaburzenia odruchoéw, podraznienie, zapalenie pajeczyndwki i/lub zanik miesni.
® Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu lub inne zaburzenia uktadu moczowego.
= Tworzenie sie blizn, ktére mogg skutkowaé zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wokét nerwéw i/lub
bolem.
= Ztamanie, mikroztamanie, resorpcja, uszkodzenie lub przebicie jednej z kosci kregostupa (w tym kosci
krzyzowej, nasad i/lub trzonu kregu) i/lub przeszczepu kosci lub miejsca pobrania przeszczepu na poziomie
operowanego miejsca i/lub ponizej lub powyzej tego poziomu.
= Przepuklina jadra galaretowatego, uszkodzenie krazka miedzykregowego lub zmiany zwyrodnieniowe na
poziomie operowanego miejsca badz powyzej lub ponizej tego poziomu: degeneracja przylegtych odcinkdw.
= Brak zrostu lub staw rzekomy, opdzniony zrost.
= Nieprawidtowy zrost.
®= Zatrzymanie ewentualnego wzrostu operowanej czesci kregostupa.
= Utrata lub wzrost ruchomosci badz funkcji kregostupa.
= Niezdolno$¢ do wykonywania codziennych czynnosci zyciowych.
® Zanik bagdz obnizenie gestosci kosci.
® Powiktania w miejscu pobrania przeszczepu, w tym bdl, ztamanie lub trudno gojace sie rany.
* Niedroznos¢ jelita, niezyt Zotadka, zatkanie jelita, utrata kontroli nad wypréznianiem lub inny rodzaj upos$ledzenia
funkcjonowania uktadu pokarmowego.
= Krwotok, krwiak, okluzja, miejscowe nagromadzenia ptynu surowiczego, obrzek, nadci$nienie, zator, udar, nadmierne
krwawienie.



= UpoSledzenie uktadu rozrodczego, bezptodno$¢, dysfunkcja seksualna.
= Wystgpienie trudnosci z oddychaniem (np. zatorowos$¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc itp.).
® Zmiana stanu psychicznego.
= Zgon.
Do dziatan niepozadanych zwigzanych z urzagdzeniem naleza:
" Poluzowanie urzadzenia.
® Mechaniczne uszkodzenie urzadzenia.
= Rozerwanie dzianiny.
= Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego/opuchlizna dookota urzadzenia.
= Alergia.
= Reakcja na ciato obce.
= Stan zapalny.
= Pogorszenie bdlu.
= Niedoktadne umiejscowienie (tylne lub na niewtasciwej wysokosci).

ZALECENIA POOPERACYIJNE

Podczas eksplantacji i/lub utylizacji wyrobu nalezy unika¢ narazenia na ptyny ustrojowe, takie jak krew, tkanki itp.,
poniewaz kontakt z nimi moze doprowadzi¢ do zakazenia lub choroby. Nalezy zawsze nosi¢ i uzywac
odpowiedniego sprzetu, zwracajac szczegdlng uwage na ostre przedmioty i igly. Postepowac zgodnie z zasadami osrodka
zdrowia dotyczgcymi zaréwno utylizacji wyrobdw, jak i wszelkich przypadkéw narazenia

PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé w suchym miejscu, bez dostepu Swiatta stonecznego, w obojetnych warunkach $§rodowiska.

KONTROLA WZROKOWA

Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa wszystkich sterylnych opakowan. Jesli bariera sterylna jest
uszkodzona lub doszto do naruszenia integralnosci, nie nalezy stosowa¢ produktu. Informacje na temat zwrotu mozna
uzyskaé, kontaktujac sie z firmg Medtronic.

Przed uzyciem urzadzenia przeprowadzi¢ jego kontrole wzrokowa. Jesli urzadzenie jest uszkodzone, nie uzywac produktu.
Informacje na temat zwrotu mozna uzyskac, kontaktujac sie z firmg Medtronic.

OPAKOWANIE

Urzadzenia dostarczane sg jatowe. Opakowanie kazdego z elementdw w momencie otrzymania powinno by¢
nienaruszone. Produktu nie nalezy ponownie sterylizowac po zerwaniu pieczeci na sterylnym opakowaniu. W przypadku
stosowania systemu wypozyczonego nalezy przed uzyciem skontrolowa¢ kompletnos¢ wszystkich zestawéw i
elementow oraz upewnic sie, ze nie sa one uszkodzone. Uszkodzonych opakowan ani produktow nie nalezy uzywac;
nalezy je zwrdci¢ do firmy Medtronic.

OSTRZEZENIA

Firma COUSIN SURGERY nie gwarantuje ani nie zaleca zadnej szczegdlnej marki handlowej urzadzen

przeznaczonych do stabilizacji. Wtasciwosci tych urzadzen podatne sg na modyfikacje producenta, nad ktorymi firma
COUSIN SURGERY nie ma nadzoru.

Nie zaleca sie wszczepiania protezy krazka miedzykregowego Diam™ dzieciom. Niniejszy produkt musi zosta¢ wszczepiony
wytgcznie przez przeszkolonego lekarza.

Uwaga dla lekarza: chociaz to lekarz jest specjalista posredniczagcym miedzy producentem a pacjentem, nalezy przekazac
pacjentowi wazne informacje medyczne znajdujace sie w tym dokumencie.

Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie przygotowywac do ponownego uzycia ani
nie uzywac ponownie tego produktu. Ponowne uzycie lub przygotowanie do ponownego uzycia mogg naruszy¢
integralnosc strukturalng wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon
pacjenta.

INFORMACIJA DOTYCZACA MRI

Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach

Proteza krazka miedzykregowego Diam™ pozwala na prowadzenie badania MR przy spetnieniu okreslonych warunkdw.



Badanie MR protezy krgzka miedzykregowego Diam™ okreslono jako dopuszczalne w okres$lonych warunkach zgodnie z
terminologig zdefiniowang w dokumencie ASTM (American Society for Testing and Materials) nr F2503-05: Standardowa
praktyka oznaczania wyrobdw medycznych i innych produktéw pod wzgledem bezpieczenistwa w $rodowisku rezonansu
magnetycznego. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.
Poréwnanie produktéw wykazato, ze badanie MR protezy Diam™ jest dopuszczalne w okreSlonych warunkach.
Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ skanowany bezposSrednio po implantacji przy zachowaniu nastepujacych
warunkow:

= Statyczne pole magnetyczne o indukcji nieprzekraczajgcej 3 T.

* Pole magnetyczne o gradiencie przestrzennym nie wiekszym niz 720 Gs/cm.

Efekt ogrzewania zwigzany z obrazowaniem metodg rezonansu magnetycznego

Warunkowo bezpieczne badanie MR protezy krazka miedzykregowego Diam™ daje podobne wyniki jak badanie
przeprowadzone w najmniej sprzyjajacych warunkach z wykorzystaniem implantu X-Stop podczas skanowania MR
trwajacego 15 minut w polu o indukcji 3 T (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). Najwiekszy wzrost temperatury w systemie MR wynosit +1,7°C.

Dlatego oszacowanie oparte na poréwnaniu z nagrzewaniem zwigzanym z badaniem MRI w najmniej

sprzyjajacych warunkach (implant X-STOP™) dla protezy krazka miedzykregowego Diam™ w polu 3 T przy uzyciu cewki
nadawczo/odbiorczej czestotliwosci radiowych (RF) do badania catego ciata, przy wspdtczynniku pochtfaniania (SAR)
usrednionym dla catego ciata wynoszacym, wedtug wskazan systemu MR, 2,9 W/kg (uSredniona wartosc¢ dla catego ciata
zmierzona kalorymetrycznie wyniosta 2,7 W/kg) wykazato, ze maksymalny oczekiwany wzrost temperatury w takich
warunkach nie przekracza +1,7°C.

Informacje na temat btedu w obrazie (artefaktu)

W sytuacji gdy zamierzony obszar badania pokrywa sie z miejscem wszczepienia protezy krgzka

miedzykregowego Diam™ lub znajduje sie w jego okolicy, jako$¢ obrazu uzyskanego metoda rezonansu

magnetycznego moze by¢ obnizona. Dlatego w przypadku obecnosci tego urzadzenia konieczne moze by¢
zoptymalizowanie parametréw obrazowania metodg MR.

REKLAMACIJE PRODUKTU

W sprawie zgtoszenia probleméw dotyczacych produktu nalezy kontaktowac sie z firma Medtronic.

Pacjenci na terenie Unii Europejskiej doswiadczajacy powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem powinni
skontaktowac sie z firma Medtronic i wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym maja siedzibe.

DALSZE INFORMACIE

Zalecenia dotyczace uzytkowania tego systemu (chirurgiczne techniki operacyjne) sa udostepniane nieodptatnie na
zadanie klienta. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z firma Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Wszelkie prawa zastrzeZone.

HeIV[ElV=SMlPr Gtese intervertebral Diam™

DISPOSITIVO DE ESTABILIZAGAO DO PROCESSO ARTICULAR E DE ASSISTENCIA DISCAL

Nota: Algumas pegas poderdo nao estar disponiveis em todas as zonas geograficas.

MATERIAL

= Dimetil siloxano (silicone)
= Tereftalato de polietileno
= Titanio

INDICACOES

Cirurgia lombar

= Sindrome de artropatia facetaria

® Prétese posterior para assisténcia discal
= Osteossintese de transi¢do

®= Estenose foraminal



A prétese intervertebral Diam™ permite uma estabilizagdo eficaz dos segmentos operados, ao mesmo tempo que
garante uma certa flexibilidade. O objetivo desta estabilizagdo é diminuir o lumbago do doente e evitar uma artrodese
em simultaneo.

A prétese intervertebral Diam™ foi concebida para um implante a longo prazo.

CONTRAINDICACC)ES

Em caso de intolerancia a silicone, tereftalato de polietileno ou titdnio, ndo implante. Ndo implante durante a fase de
crescimento de uma crianga.

Ndo implante numa zona séptica nem em caso de septicemia.

POTENCIAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis conhecidos relativos a dispositivos interespinhosos, que dificilmente estdo
relacionados com o dispositivo mas sim com a cirurgia ou a condi¢do do doente, incluem:

®* Inflamagao

®= Lesdes permanentes nos ligamentos

® Rutura de ligamentos

® Remogdo da proétese

®* Infegao

= Pseudomeningocele, fistula, perda persistente de liquido cefalorraquidiano e/ou meningite

= Perda de fungbes neuroldgicas, sensoriais e/ou motoras, incluindo paralisia total ou parcial, disestesia,

hiperestesia, anestesia, parestesia, aparecimento de radiculopatia e/ou desenvolvimento ou persisténcia de dor,
entorpecimento, neuroma, espasmos, perda sensorial, sensacdo de formigueiro e/ou défices visuais

= Sindroma de cauda equina, neuropatia, défices neuroldgicos provisorios ou permanentes, paraplegia,

paraparesia, défices de reflexos, irritagdo, aracnoidite e/ou perda de massa muscular

= Retengado urindria, perda de controlo da bexiga ou outros tipos de lesGes no sistema urinario

® Formagado de tecido cicatricial, eventualmente causando danos neuroldgicos ou compressdao em torno

de nervos e/ou dor

®= Fratura, microfratura, reabsor¢do, lesGes ou penetragdo de qualquer osso da coluna (incluindo o sacro,

pediculos e/ou corpo vertebral) e/ou enxerto dsseo ou ponto de colheita de enxerto dsseo ao nivel, acima e/ou abaixo
do local da intervencdo cirurgica

® Hernia¢do do nucleo pulposo, rutura ou degeneragao discal ao nivel, acima ou abaixo do local da intervengao
cirurgica: degeneracdo de segmentos adjacentes

® Ndo unido ou pseudartrose, unido atrasada

® M4 unido

= Cessagao de qualquer crescimento potencial da drea operada da coluna

® Perda ou aumento da mobilidade ou da fun¢do da coluna vertebral

® Incapacidade de efetuar as atividades do dia a dia

® Perda dssea ou diminuicdo da densidade dssea

" Complicagbes no local dador do enxerto, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrizacdo da ferida
* jleo, gastrite, obstrucdo intestinal ou perda de controlo intestinal ou outros tipos de lesSes no sistema
gastrointestinal

® Hemorragia, hematoma, oclusdo, seroma, edema, hipertensdo, embolia, AVC, hemorragia excessiva

® Danos no sistema reprodutor, esterilidade, disfun¢do sexual

= Desenvolvimento de problemas respiratorios (por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumonia, etc.)

= Alteracdo do estado mental

" Morte

Os efeitos secundarios indesejados relacionados com o dispositivo incluem:
= Afrouxamento do dispositivo

® Rutura do dispositivo

= Rutura da malha

= Seroma/inchaco a volta do dispositivo

= Alergia



= Reagdo a corpo estranho ® Inflamacgdo
= Agravamento da dor
® Posicionamento inadequado (posterior ou nivel errado)

POS-OPERATORIO

Quando efetuar o explante e/ou a eliminacdo de um dispositivo, evite a exposi¢do a substancias corporais, como
sangue, tecidos, etc., dado que o contacto com estas pode conduzir a infe¢do ou doenga. Use sempre

equipamento apropriado, adotando precaugdes especiais com objetos afiados e agulhas. Siga a politica do seu centro de
cuidados de saude tanto em relagdo a eliminagdo de dispositivos como a quaisquer situagdes de exposicdo.

ARMAZENAMENTO

Mantenha em local seco, sem presenca de luz solar, e numa atmosfera ambiente.

INSPECAO VISUAL

Inspecione visualmente toda a embalagem de barreira estéril antes da utilizagdo. Caso a integridade da barreira estéril
tenha sido comprometida, ndo utilize o produto. Contacte a Medtronic para obter informagdes sobre devolugao.
Inspecione o dispositivo visualmente antes de o utilizar. Se o dispositivo estiver danificado, ndo utilize o produto. Contacte
a Medtronic para obter informagdes sobre devolugao.

ACONDICIONAMENTO

Os dispositivos sdo fornecidos estéreis. As embalagens de cada um dos componentes devem estar intactas
aquando da rece¢dao. Uma vez quebrado o selo da embalagem de um produto estéril, o produto ndo devera ser
reesterilizado. Se for utilizado um conjunto emprestado, todos os conjuntos e componentes devem ser
cuidadosamente verificados para garantir que estdao completos e que ndo estdo danificados antes da utilizagdo. As
embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Medtronic.

AVISOS

A COUSIN SURGERY ndo garante nem recomenda qualquer marca comercial especifica de dispositivos de

fixacdo. As propriedades destes dispositivos estdo sujeitas a modificagdes efetuadas pelo fabricante e sobre as quais a
COUSIN SURGERY ndo tem qualquer controlo.

A prétese intervertebral Diam™ nao é recomendada para implante em criangas. Este produto deve ser implantado apenas
por um médico com formagao especifica.

Nota para o médico: Embora o médico seja o intermedidrio informado entre a empresa e o doente, as informagdes
médicas importantes constantes deste documento devem ser comunicadas ao doente.

Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num Unico doente. Ndo reprocesse nem reutilize este

produto. Estes processos poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar um risco de
contaminacgado do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenca ou a morte do doente.

INFORMAGCOES SOBRE RM

RM condicional

A protese intervertebral Diam™ é RM condicional.

Foi determinado que a prdétese intervertebral Diam™ é RM condicional de acordo com a terminologia
especificada na American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania,
2005.
A comparacdo de produtos demonstrou que a prétese intervertebral Diam™ é RM condicional. Um doente
com este dispositivo pode ser submetido a uma leitura imediatamente apds a colocagao, nas seguintes
condicdes:

= Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior.
= Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou inferior.



Aquecimento relacionado com a RM

Os testes de RM efetuados a prétese intervertebral Diam™ produzem um resultado semelhante quando

comparados com os testes efetuados num caso de pior cendrio possivel, com um implante X-Stop, durante uma leitura
de RM de 15 minutos, utilizando o sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). A variagdo maxima de temperatura para o sistema de RM foi +1,7 °C.

Por conseguinte, a estimativa baseada na comparagdo com um caso de pior cendrio possivel (implante X-

STOP™) de aquecimento relacionado com a RM para a prétese intervertebral Diam™ a 3 Tesla, utilizando uma bobina de
transmissdo/rececdo de radiofrequéncia (RF) para o corpo num sistema de RM, mostrou uma taxa de absorgdo
especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2,9 W/kg (isto é, associada a um valor médio de corpo inteiro de 2,7 W/kg
medido por calorimetria), sendo que a maior quantidade prevista de aquecimento que se produziu nestas condi¢Ges
especificas foi igual ou inferior a +1,7 °C.

Informacdes sobre artefactos

A qualidade das imagens de RM podera ser comprometida se a drea de interesse se encontrar na mesma zona, ou
relativamente préxima, da posicdo da prétese intervertebral Diam™. Desta forma, podera ser necessario otimizar os
parametros da RM para compensar a presenca deste dispositivo.

RECLAMAGOES ACERCA DO PRODUTO

Para comunicar problemas com o produto, contacte a Medtronic.

Os doentes na Unido Europeia que sofram um incidente grave relacionado com o dispositivo deverdao contactar a
Medtronic e a autoridade competente do Estado-Membro onde residem.

INFORMAGOES ADICIONAIS

As instrugdes de utilizagdo recomendadas para este sistema (técnicas cirdrgicas) encontram-se disponiveis gratuitamente,
mediante pedido. Se forem necessdrias mais informagdes, contacte a Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Todos os direitos reservados.

~e]V/\V/ Wl Proteza intervertebrala Diam™
DISPOZITIV DE STABILIZARE A PROCESULUI ARTICULAR SI DE SUSTINERE A DISCULUI

Nota: Este posibil ca nu toate piesele sa fie disponibile in fiecare zona geografica.

MATERIAL

= Dimetil siloxan (silicon)
= Tereftalat de polietilena
= Titan

INDICATII

Chirurgie lombara

= Sindrom de artropatie cu afectarea fatetelor
articulare

" Proteza posterioara pentru sustinerea discului

= Osteosinteza de tranzitie
= Stenoza foraminala

Proteza intervertebrala Diam™ permite o stabilizare eficienta a segmentelor operate, asigurand o anumita
flexibilitate. Scopul acestei stabilizari este reducerea lumbagoului pacientului, evitand in acelasi timp artrodeza. Proteza
intervertebrala Diam™ este destinata pentru implantare pe termen lung.

CONTRAINDICATII

Nu implantati Tn cazul intolerantei la silicon, tereftalat de polietilena sau titan. Nu implantati in perioada de crestere a
copilului.

Nu implantati intr-o zona septica sau in cazul septicemiei.



POSIBILE EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Reactiile adverse cunoscute cu privire la dispozitivele intervertebrale care este putin probabil sa fie asociate cu
dispozitivul, dar care sunt asociate cu interventia chirurgicala sau cu afectiunea pacientului, includ:

® Inflamatie.
® Lezarea permanenta a ligamentului.
® Ruptura ligamentului.
= Scoaterea protezei.
® Infectie
= Pseudomeningocel, fistule, scurgere persistenta a lichidului cefalorahidian si/sau meningita.
= pierderea functiei neurologice senzoriale si/sau motorii, inclusiv paralizie completa sau incompleta, disestezie,
hiperestezie, anestezie, parestezie, aparitia radiculopatiei si/sau intensificarea sau continuarea durerii, amorteal3,
neurom, spasme, pierderi senzoriale, senzatie de furnicaturi si/sau deficiente vizuale.
= Sindromul cozii de cal, neuropatie, deficiente neurologice temporare sau permanente, paraplegie, parapareza,
deficiente de reflexe, iritare, arahnoidita si/sau pierderea masei musculare.
= Retentie urinara, pierderea controlului asupra vezicii urinare sau alte tipuri de deficiente ale sistemului urinar.
* Formarea cicatricilor care pot provoca o deficienta neurologica sau o compresie in jurul nervilor si/sau durere.
* Fracturd, microfracturd, resorbtie, lezare sau perforare a unui os vertebral (inclusiv osul sacral, pediculi si/sau
corp vertebral) si/sau grefon osos sau zona de recoltare a grefonului osos la nivelul operatiei, deasupra si/sau dedesubtul
acestui nivel.
® Nucleus pulposus herniat, ruptura de disc sau degenerescenta de disc la nivelul interventiei chirurgicale, deasupra sau
dedesubtul acestui nivel: degenerarea segmentelor adiacente.

® Lipsa de fuziune sau pseudartroza, fuziune intarziata.

® Fuziune incorecta.

= Oprirea cresterii potentiale a portiunii operate a coloanei vertebrale.

= Reducerea sau marirea mobilitatii sau functiei coloanei vertebrale.

®" Incapacitatea de a desfasura activitatile cotidiene.

® Pierdere de masa osoasa sau scaderea densitatii osoase.

= Complicatii la locul grefei, inclusiv durere, fractura sau probleme de vindecare a plagii.

® lleus, gastrita, obstructie intestinala sau pierderea controlului asupra functiei intestinale sau alte tipuri de deficiente ale
sistemului gastrointestinal.

® Hemoragie, hematom, ocluzie, serom, edem, hipertensiune arteriald, embolie, accident vascular cerebral, sangerare
excesiva.
= Compromiterea aparatului reproducator, sterilitate, disfunctie sexuala.
= Dezvoltarea de probleme respiratorii (de exemplu embolie pulmonara, atelectazie, bronsitd, pneumonie etc.).
® Modificarea starii psihice.
" Deces.
Efectele secundare indezirabile asociate cu dispozitivul includ:
= Slabirea dispozitivului.
® Ruperea dispozitivului.
® Ruperea plasei de poliester a dispozitivului.
= Serom/umflare in jurul dispozitivului.
= Alergie.
= Reactie la corp strdin. ® Inflamatie.
® Durere care se agraveaza.
® Pozitionare incorecta (posterioara sau la nivelul gresit).

FAZA POSTOPERATORIE

Atunci cand explantati si/sau eliminati un dispozitiv, aveti grija sa evitati expunerea la substante corporale, de

exemplu sange, tesut etc., deoarece contactul poate duce la infectie sau imbolnavire. Purtati si utilizati intotdeauna
echipamentele corecte, si aveti grija Tn special cand manipulati obiecte ascutite si ace. Respectati politica centrului dvs.
medical cu privire atat la eliminarea dispozitivelor, cat si la eventualele cazuri de expunere.

DEPOZITARE

Pastrati intr-un loc uscat, fara lumina solara, si la presiune atmosferica ambianta.



INSPECTIE VIZUALA

Inspectati vizual toate ambalajele cu bariera sterila fnainte de utilizare. Daca bariera sterila este deteriorata sau
integritatea a fost compromisa, nu utilizati produsul. Contactati Medtronic pentru informatii privind returul.

Inspectati vizual dispozitivul Tnainte de utilizare. Daca dispozitivul este deteriorat, nu utilizati produsul. Contactati
Medtronic pentru informatii privind returul.

AMBALAJUL

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Ambalajele tuturor componentelor trebuie sa fie intacte la primire. Dupa

desigilarea pachetului steril, produsul nu trebuie resterilizat. Daca este folosit un set de imprumut, Thainte de

utilizare, trebuie verificata cu atentie integritatea tuturor seturilor si componentelor, pentru a avea certitudinea ca nu
sunt deteriorate si ca setul este complet. Ambalajele sau produsele deteriorate nu trebuie folosite si trebuie returnate
companiei Medtronic.

AVERTISMENTE

COUSIN SURGERY nu garanteazad sau nu recomanda nicio marca speciala pentru dispozitivele de fixare. Proprietatile
acestor dispozitive sunt supuse modificarilor faicute de producator si asupra carora COUSIN SURGERY nu are niciun
control.

Proteza intervertebrala Diam™ nu este recomandata pentru implantare la copii. Acest produs trebuie implantat numai de
un medic specialist.

Nota pentru medic: desi medicul reprezinta intermediarul profesionist dintre companie si pacient, informatiile medicale
importante furnizate in acest document trebuie sa fie transmise pacientului.

Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii la un singur pacient. Nu reconditionati si nu refolositi acest produs.
Refolosirea sau reconditionarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate crea un risc de
contaminare a dispozitivului, ceea ce ar putea duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

INFORMAT I DESPRE IRM

Compatibilitate RM conditionata

Proteza intervertebrala Diam™ are compatibilitate RM conditionata.

S-a stabilit ca proteza intervertebrala Diam™ are compatibilitate RM conditionatd, in conformitate cu terminologia
specificatd in standardul international F2503-05 al American Society for Testing and Materials (ASTM), Procedura
standard de marcare a dispozitivelor medicale si a altor articole pentru securitate in mediul de rezonanta magnetica.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Comparatia produselor a demonstrat ca proteza intervertebrala Diam™ are compatibilitate RM
conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat imediat dupa amplasarea dispozitivului, in
urmatoarele conditii:

= Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin.
= Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 720 Gauss/cm sau mai putin.

Incilzirea cauzata de aparatura IRM

Testarea IRM a protezei intervertebrale Diam™ da rezultate similare cu cele din testarea efectuata pe un implant X-Stop
n cea mai rea situatie posibila, in timpul unei scandri IRM de 15 minute utilizand un aparat de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Modificarea maxima a temperaturii pentru
sistemul RM a fost +1,7 °C.

Prin urmare, estimarea bazata pe comparatia cu incalzirea asociata cu IRM in cea mai rea situatie (X-STOP™ Implant)
pentru proteza intervertebrala Diam™ la 3 Tesla utilizand o bobina RF de transmisie/receptie pentru corp a raportat valori
medii ale SAR pentru sistemul RM pentru intregul corp de 2,9 W/kg (adica asociate cu o valoare medie masurata
calorimetric pentru intregul corp de 2,7 W/kg), iar cea mai mare incalzire preconizata care ar avea loc in asociere cu
aceste conditii specifice este mai mica sau egald cu +1,7 °C.

Informatii cu privire la artefacte

Calitatea imaginilor RM poate fi compromisa daca zona de interes coincide sau este relativ apropiata de pozitia protezei
intervertebrale Diam™. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistica RM pentru a compensa
prezenta acestui dispozitiv.



RECLAMATII PRIVIND PRODUSELE
Pentru a raporta problemele legate de produs, contactati Medtronic.

Pacientii din Uniunea Europeana care au un incident grav in legatura cu dispozitivul trebuie sa contacteze Medtronic si
autoritatea competenta din statul membru Tn care au sediul sau domiciliul.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Instructiuni recomandate pentru utilizarea acestui sistem (tehnici operatorii chirurgicale) sunt disponibile gratuit, la
cerere. Daca sunt necesare informatii suplimentare, contactati compania Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Toate drepturile rezervate.

LSS e e (VR =K 103BOHKOBBIN npoTe3 Diam™

YCTPOMCTBO /11 CTABUJIM3ALIMA CYCTABHOI'O OTPOCTKA Y ITOAJAEPKKH JJUCKA

HpHMeanHe: AOCTyHHOCTb KOMITIOHEHTOB pa3/in4aeTCd B 3aBUCUMOCTH OT pervoHa.

MATEPHUAJ

= IUMeTHICUIOKCAH (CUJIUKOH)
* [lonustunentepedpranaT

®* TuTaun

INOKA3AHHUA

OﬂepaTl/lBHOC BMellIaTe/JIbCTBO HA MOACHHUYHOM OT/JA€eJi€e IO3BOHOYHUKA

* CuaapoM daceToYHON apTponaTHH

= [IpoTe3upoBaHUe 33aZHEr0 CTOJI6a MO3BOHOYHUKA

JUTS IO JIEPAKKH IUCKA

= [[poMeKyTOYHBIN OCTEOCUHTES

* CTeHO3 N03BOHOYHOT O KaHasla.
Mexno3BOHKOBBIM IpoTe3 Diam™ o6ecneuyrBaeT 3¢ PeKTUBHYIO CTaGUIM3al1I0 IPOONEPHPOBAHHbIX CETMEHTOB,
COXpaHAs olpeJie/IeHHYI0 TMOKOCTb. Llesib 3ToM cTabuIM3aL My 3aK/I09aeTcs B yMeHblIeHUH J1loMbaro y
NaLMeHTa, IPpX 3TOM He JJONyCKas apTpoJesa.
Me>x1no3BOHKOBBIN IpoTe3 Diam™ npe/iHa3Ha4eH A A0JT0CPOYHON UMILJIAHTALMH.

ITPOTUBOIIOKA3AHHUA

He HMIIJIAHTHPOBATb B C/Jy4dae HEINEepPeHOCHUMOCTH CHJIMKOHA, nonnaTHneHTepechanaTa Wwin TuTaHa. He
HMIIJIAaHTUPOBATDH B N€PHUOJ POCTA pe6eHKa.
He HUMIUVIAHTUPOBATH B I/IHCbI/IL[I/IpOBaHHOI\/’I 30HE HUJIK B Cj1ydae CelITULEeMHH.

BO3MOKHbIE BTOPUYHBIE HE?KEJIATE/IbHBIE ABJIEHUA
W3BecTHBI cllefiyIole HexkelaTebHble IBJIeHUS, CBI3aHHbIE C MEKOCTUCTBIMHU yCTPOUCTBAMH, KOTOPbIE CKOpee
06yCJIOBJIEHBI HE CAMUMHU YCTPOMCTBAMH, a ONlepaTUBHBIM BMeIIATeJbCTBOM UM COCTOSTHUEM MalleHTa:

® Bocnanenue.
* Heo6paTHMas TpaBMa CBA3OK.
" Pa3peIB CBA30K.
" YianeHue npoTesa
* Undeknus
* [IceBJOMeHUHTOLEeJIEe, CBULL, IOCTOSIHHASA YTe4YKa CHMHHOMO3I'0BOM XKUAKOCTH /UM MEHUHTUT.
* TloTepss HeBposiorHuyeckux PYHKLUHA (CEHCOPHBIX U/WU/IM MOTOPHBIX), B TOM YHCJe: MOJHBIA WJIM YaCTUYHBIA
napajud, [Ju3ecTe3ul0, TUIepecTe3ul0, aHecTe3Wl0, MapecTe3ulo, I[OfBJEeHHEe pPaJUKyJ0NaTUd H/UIH
BO3HMKHOBEHHWE WM COXpaHeHHe G6OoJieBbIX OLIyIeHWH, OHeMeHHe, HEBPOMBbI, CIa3Mbl, IOTeps
YyBCTBUTEJbHOCTH, OLLyLEHHE IIOKAIbIBAHUS U/UIU HapylleHUe 3peHusl.
* CHH/IpOM KOHCKOT0 XBOCTa, HEBPOIATHs, BpeMeHHbIe UJIM TOCTOSTHHbIE HEBPOJIOTUYECKHE PacCTPOHCTBA,
napanvierusi, napanapes, Aepunut pediekcos, pasfpakeHUe, apaxHOUAUT U/UIH MblllleyHast aTpodusl.



= 3a/ieprkKKa MOYM, NIOTEPST KOHTPOJISI HaJl MOYEBBIM MY3bIPEM UJIM JPYTHE THUIbI PACCTPONUCTB MOYEBBIBOAAIILEH

CHCTEMBI.

= GopMupoBaHue py61ia, BO3MOXKHO, BbI3bIBalolllee HEBPOJIOTUYECKOE PACCTPONUCTBO UM CXKAaTHe HEPBOB U (HJIH)

60JieBbI€ OLIYIIEHHUS.

® [lepesioM, MUKpoOIepes oM, pe30pOIKs, TOBPEX/IeHHe WM NIeHeTpalys JIIDOO0ro Mo3BOHKA (BK/IIOYast KpecTell,

HOXXKH, T€JIO MO03BOHKA) U/WJIM KOCTHOTO TPAHCILJIAHTATa UJIM YYaCTKa, C KOTOPOTO OH ObLJI B3ST, B MECTE

omnepalyi, BhIIIEe UK HUXKE HETO.

® YuieMJIeHHOe CTYAEHUCTOe spo, pa3pyllleHue WIH JieTeHepalys JUCKA Bblllle WM HUXKE YPOBHS OlNepaluy,

JIU6O B MeCTe OoNepaluu: JiereHepalus CMeXXHOro CErMeHTa.

® HecpaleHue Wiu NBCEBA0APTPO3, 3aJePrKKa CpallleHUs.

* HenpaBu/bHOe cpalleHue.

® [IpekpaleHue J1060r0 NOTEHIUATbHOTI'0 POCTA TPOONEPHPOBAHHOMN YacTH MO3BOHOUYHHKA.

* [loTepst WK yBeJUYEHUE MMOABMKHOCTH WU QYHKLIUN TO3BOHOYHUKA.

® Hecmoco6HOCTB BBITIOJIHEHHUS ITOBCEIHEBHBIX e UCTBUH.

® OCTeonopos U yMeHbllleHHe KOCTHOU MJIOTHOCTH.

® OCc/I0’)KHEHU S HA JOHOPCKOM y4acTKe TPaHCIVIaHTALM K, BK/II0Yasi 60J1b, TepesIoM UM MPOoO6JIeMbI C 3aKHUBJIEHUEM

paHbI.

* Uneyc, racTpuTr, HeNpPOXOAUMOCTb KUIIEYHHKA, NMOTeps KOHTPOJS HaJ, KUIIEYHUKOM WIW APYrue BHU/bI

PaCCTPOMCTB XKeTyJOYHO-KUIIEYHOT0 TPAKTa.

* KpoBoTeueHHe, reMaToMa, OKKJIIO3Us, CEpOMa, OTEK, apTepuajbHasg TUNEpPTEeH3Us, 3MOOJIUS, HHCYJbT,

Yype3MepHasi KpOBOIOTeps.

* HapyieHre cO CTOPOHBI pePOAYKTUBHON CUCTEMBI, OeCIIo1e, T010BasA AUCOYHKIUS.

® PasBuTHe MpOOGJEM JbIXaTeJbHOU CHUCTEMbl (HampuMep, 3MOOJUS COCYJIOB JIETKHX, aTejieKTa3, OPOHXUT,

MMHEBMOHMUS U T. IL.).

* i3MeHeHHe ICUXUYEeCKOTO COCTOSTHUS.

® CMepTh.

BTopuuyHble  HeXejaTeJibHble  SIBJIEHWS, CBSI3aHHble C  YCTPOMCTBOM, BKJ/IOYAKT  CleAyHollee:
* Octabienue GUKCALUU YCTPOUCTBA.

* [losioMKa ycTpoucTBa.

* Pa3pbIB IOBHOT'O MaTepUasa.

* CepoMa/oTeK BOKPYT YCTPOUCTBA. * AJLJIeprus.

* PeaKiusi HAa MHOPO/THOE TeJIO.

= BocnaJsieHue.

® YcuieHre HHTEHCUBHOCTH OOJIH.

* HeTouHOE NO3UIIMOHMPOBAHHE (CMelleHHe Ha3a/ UM HENPABUJIbHBIN YPOBEHb).

IIOCJIE OIIEPALIMH

HpPI SKCIIJIAaHTAIHH I/I/I/IJ'II/I YyTHWJINW3aluu U3eJIMd He ,qor[ycxaﬁTe KOHTAaKTa C TaKUMH OHOJIOTHYECKUMU
MaTepHa/laMy, KaK KpOBb, TKdHb U IIPOY., IOCKOJIBKY TaKOH KOHTAKT MOXKET IMPpUBECTH K I/IH(bEKI.U/II/I HJIN
3a60JIeBaHUIO. Bcerpga HocuTe U PICHOJ'IbSyfITe COOTBETCTBYIOILIHWE CPEeACTBA 3alliMThI, yAe/d4d oco6oe BHUMaHHe
OCTpPBIM IpegMETaM U UTJIaM. Cne,qyﬁTe IIpaBUJIaM JeyebHOro yapexzaeHnda KaCcaTeJbHO YTH/IU3allunu YCTpOﬁCTB
H CJ1y4aeB KOHTAKTa.

XPAHEHHE

XpaHUTB B CYXOM TEMHOM MeCTe B YC/I0BUSAX OKpYarollel cpesbl.

OCMOTP

[lepes vcnoib30BaHHEM OCMOTPUTE BCIO YIIAKOBKY CO CTEPUJIbHBIM 6apbepoM. Eciiu cTepuibHbINA 6apbep
NOBPEX/IEH WU ero [1eJIOCTHOCTb HapyllleHa, He UCN0JIb3yiTe uszenue. s noaydeHus vtHGopMaLMy o Bo3Bpare
obpaiaiiTech B KoMImaHuio Medtronic.

[lepen ucnosb30BaHUEM YCTPOHUCTBa ocMoTpUTe ero. Eciu u3zesnve MmoBpex/eHO, He HUCHOJb3yiTe ero. /s
noJsiyyeHus: ”HGOpMaLUU 0 Bo3BpaTe obpalaiTech B KOMIaHd0 Medtronic.

YITAKOBKA

HS,Z[eJII/IH MOCTAaBJIAKTCA CTEPUJIbHBIMHU. HpI/I IMOJIy4€HU U KOMIIOHEHTOB YIIAaKOBKA Ka»J0I'0O U3 HUX AOJI?KHA ObITh



HeHOBpEH(AEHHOﬁ. [locne BCKPbITHUA CTepI/IJ'IbHOf/'I YIIAaKOBKH HU3JeJiMe He C1eAyeT CTEPpUJIM30BaTh TIOBTOPHO. Ecan
HCIIOJIb3yeTCA KOHCUTHAlJMOHHAA CUCTeMa, BCe KOMIIJIEKTbI U KOMIIOHEHTbI JOJI?)KHbI OBbITh TIIATEJIbHO IIPOBEPEHDbI
Ha KOMIIVIEKTHOCTb, a4 TaKXe Ha IMpeaAMeT OTCYyTCTBUA HOBpe)KﬂeHI/Iﬁ A0 IPUMEHEeHUA. He cjleayeT UCIoJib30BaThb
MOBpeXAEeHHbIe YIIAKOBKHU WJIXW U3[eJIHNdA; UX cJieJyeT BEpPHYTb B KOMIIaHUIO Medtronic.

NPEAYINIPEXKAEHUA

KoMnanusa COUSIN SURGERY He JjaeT rapaHTH# WM peKOMeHJAaL Ui OTHOCUTEJbHO ONpejie/IeHHbIX TOBapHbIX
3HAKOB YCTPOMUCTB A1 pUKcanuu. [Ipou3BogUTeN b MOXET U3MEHATh CBOMCTBA 3TUX YCTPOUCTB, YTO HAXOAUTCS
BHe cdepbl KOHTpoJsE kKomnaHuu COUSIN SURGERY.

Me>k1no3BOHKOBBIA NpoTe3 Diam™ He peKOMeH/lyeTCsl UMILJIAaHTUPOBATh JAeTsAM. K UMIJIaHTaluKu 3TOr0 U3/esus
JOIYCKATCA TOJbKO Bpayy, IpoLleJIKe I04TOTOBKY.

HpHMeanHe AJIA Jiedaliero Bpayda: XO0Td KOMIIETEHTHbIM MOCPpeJHUKOM MexAay KOMIaHWeH u NnanueHToM
SIBJISIETCS Bpay, BaKHasi MeUIUHCKas UHGOpPMaLus, TpHUBeieHHAsA B 3TOM JJOKYMeHTe, J0/KHA ObITh COOOIIeHa
MaygueHTy.

JlaHHOe yCcTpOHCTBO NpeJHa3HAYeHO JJIs UCIIOJIb30BaHUS TOJBKO y OZHOrO NanyeHTa. [IoBTOpHbIe 06paboTKa U
HCMOJIb30BaHKUE 3TOTO U3Je/ds 3amnpelieHbl. [[0BTOpHbIE HCMOJIb30BaHUE WM 0O0pabOTKa MOTYT HapyLIUThb
CTPYKTYPHYIO LIeJIOCTHOCTh YCTPOMCTBA /WM CO3/aTh PUCK €ro 3arpsi3HEHHs], YTO MOXKET MPUBECTU K TPaBME,
3a60JIeBaHUIO WM CMEPTH NalHeHTa.

HHPOPMALIUA OB MPT

A MPT BBINOJIHATB C COGJII0/leHNeM OrpaHUYeHuU
MPT Mex103BOHKOBOT0 MpoTe3a Diam™ MO0KHO BBINOJHATD € COBJII0/IeHUeM OrpaHUYeHHUH.

YcTaHOBJIEHO, YTO MEXIO3BOHKOBBIN mpoTe3 Diam™ MoKeT mo/iBepratbcs Bo3zaelcTBUi0o MPT npu cobuiroieHuu
OTpaHUYEHHUN COrJIACHO TEPMUHOJIOTHH, ONpejileJieHHOW AMepHUKAaHCKUM MEeXIyHAapOoJHBbIM O6LIeCTBOM IO
HCIBITAHUIO MaTepuaaoB (American Society for Testing and Materials (ASTM) International); MmapkupoBka: F2503-05.
CTtaHgapTHasi NMpaKTHKa MapKUPOBKH MEJUIMHCKUX YCTPOWCTB U JAPYTUX HU3JeJUHM C Lesplo obecrnedeHUs
6€e30MacCHOCTH ITPU MarHUTHO-PE30HAaHCHOM HcciejoBaHUH (Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

[Ipu cpaBHeHUU U3Aeaus ycTaHOBUIH, YTO MPT Mexxno3BoHKOBOro npoTre3a Diam™ MOKHO BBINOJIHSATB C
cobJI0/IeHueM orpaHuyeHu . [laiieHT ¢ TaKMM yCTPOMCTBOM MOXKET IO/{BEPTraThCs CKAHMPOBAHUIO CPa3y IMOCIE
MMIIAaHTAlMY IPH CJIeYIOIHX YCIOBUSIX:

= CTaTU4YeCKoe MarHUTHoe 1oJie He 6osiee 3 Tir.

* [IpocTpaHCTBEHHBIH IPaiIleHT MarHUTHOTO M0JIsl He GoJsiee 720 raycc/cM.

HarpeBaHnue, cBi3aHHoe ¢ MPT

[Ipu uccaenoBanuu npoBegeHns MPT mexno3BoHKOBOro nporte3a Diam™ mo cpaBHEHHIO C MCCIe[JOBAaHUEM,
NpPOBeJIeHHbIM C UMIJIAHTAaTOM X-Stop (Hauxyauui cay4yai) Bo Bpemss MPT B TeyeHue 15 MuHyT nipu 3 Ta (3 To/
128 MTIn, Excite, HDx, mporpaMMHoe obGecrnedeHue 14X.M5, General Electric Healthcare, Munyoku, BuckoHcuH),
MOJIy4YeH CXOAHBIN pe3yabTaT. MakcMMa/ibHOEe U3MeHeHUe TeMIlepaTyphl Aas MP-cucteMsl coctaBisiio +1,7 °C.

TakuM 06pa3oM, HA OCHOBAaHWM OL€HKU CpPaBHEHUs C HAUXY/JUIUM ciaydaeM (MMmiaHTat X-STOP™), cBsI3aHHBIHA C
MPT HarpeB MeXI0O3BOHKOBOI0 npoTe3a Diam™ B MarHUTHOM moJie ¢ UHAYKuued 3 Tu, cospgaBaeMoM mpueMo-
nepejawileil PU-kaTymkou /14 Bcero Tesa, ycpeJHeHHBIN /1 BCETO TeJla 3aperucTpUpoOBaHHbIN cucteMoil MPT
yAeabHbIN K03)GHUIMEeHT NOTJIOeHHsI SHEPT MU cOCTaBJseT 2,9 BT/Kr (IpoTHUB KaJloOpUMeTPUYECKU U3MEPEHHOTO
yCpeAHEHHOro /IS BCero Teja 3HavyeHus 2,7 BT/Kr), 4To 03HayaeT, YTO MaKCUMaJbHBIH OXXHJAEMbIH Harpes
YCTPOMCTBA B 3TUX 33/IaHHBIX YCJIOBUSX COCTaBJseT He GoJtee +1,7 °C.

HHpopmanus 06 HCKaKeHUSIX U300paKeHus

B o6s1acTu Me103BOHKOBOro npoTe3a Diam™ 1 B6/1M3U OT Hero kauecTBO MP-1306paxke HUS MOXKET YXyIIAThCH.
Csief0BaTeIBHO, MOXKET NMOTPE6OBATHCS ONTHUMHU3ALMSA IapaMeTPOB nosyyeHus1 MP-n3o6paxeHus c 1esbio
KOMITeHCALlMH HaJU4Us JAaHHOTI'0 U3JeHsl.

NNPETEH3UMU 110 U3JAE/IUAM
Coo61aiiTe o mpo6JseMax c MpoAyKLKeld kKoMnanuu Medtronic.

[lanpeHTaM, HaXxoaAUINMCA B EBpOHeﬁCKOM COr03€, y KOTOPbIX B CBA3U C 3TUM U3/€JIMEM BO3HUKJ/IO CEPbE3HOE
npoucuiecTBue, cieayeT O6paTI/ITbCH B KOMITIaHUI0 Medtronic ¥ KOMIETEHTHbIE OpraHbl CTPpAaHBI-YJI€HAa EC, B
KOTOPOM OHH HAXOAATCA.



JOIOJIHUTE/IbHASl UH®OPMALIUA

PekoMeH/iyeMble yKa3aHUs 10 UCIOJIb30BaHHIO 3TON CUCTEMBI (METO/[bl ONIEPaTUBHOTO BMELIATebCTBA)
NpeIoCTaBSAIOTCA GeclIaTHO 1o Tpe6oBaHuo. Eciu TpebyeTcs Jono/HUTeIbHAs MHPOpMaIKs, 06palaiTeCh B
KoMnaHuio Medtronic.

© Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 2020 r. Bce npaBa 3alluIIieHbI.

S{e)V/=\[¢] .\l Medzistavcova protéza Diam™

POMOCKA NA STABILIZACIU ARTIKULARNYCH VYBEZKOV A PODPORU PLATNICIEK

Poznamka: Niektoré stucasti nemusia byt v niektorych krajinach dostupné.

MATERIAL

® Dimetylsiloxan (silikon)
= Polyetyléntereftalat

= Titan

INDIKACIE

Operacia bedier

* Syndrém artropatickych kibovych pléch.

= Posteridrna protéza na podporu platniciek.

® Prechodna osteosyntéza.

= Foraminalna stendza.

Medzistavcova protéza Diam™ umoZiluje Ucinnl stabilizaciu operovanych segmentov pri zaruceni urcitej flexibility.
Ucelom tejto stabilizacie je znizit’ bolesti v krizoch pacienta pri si¢asnom zabraneni vzniku artrodézy.

Medzistavcova protéza Diam™ je urcend na dlhodobu implantaciu.

KONTRAINDIKACIE

Neimplantujte v pripade neznasanlivosti silikénu, polyetyléntereftalatu alebo titanu.
Neimplantujte pocas rastu dietata.

Neimplantujte do septickej zény ani v pripade septikémie.

MOZNE NEZIADUCE SEKUNDARNE UCINKY

Medzi zname neZiaduce Ucinky tykajlce sa interspindlnych zariadeni, ktoré sa s malou pravdepodobnostou tykaju tejto
pomaocky, no tykaju sa samotného zakroku alebo stavu pacienta, patria:

= zapal,

® trvalé poskodenie vaziva,

® ruptura vaziva,

= odstranenie protézy,

®= infekcia,

= pseudomeningokéla, fistula, pretrvavajlice Gniky mozgovomiechového moku a/alebo meningitida,

= strata senzorickej alebo motorickej neurologickej funkcie vratane Uplnej Ci CiastoCnej paralyzy, dyzestézie,
hyperestézie, anestézie, parestézie, vzniku radikulopatie, vzniku alebo pretrvavania bolesti, znecitlivenia, neurému,
kr¢ov, straty zmyslového vnimania, pocitu brnenia a/alebo poruch zraku,

® syndrom cauda equina, neuropatia, prechodné alebo trvalé neurologické poruchy, paraplégia, paraparéza, poruchy
reflexov, podrazdenie, arachnoitida a/alebo strata svalstva,

= zadrziavanie mocu, strata schopnosti ovladat mocCovy mechur alebo iné typy oslabenia urologického systému,

= zjazvenie, ktoré moéze sposobovat neurologické oslabenie alebo stlacenie okolo nervov a/alebo bolest,

= zlomenina, mikrofraktlra, resorpcia, poskodenie alebo penetracia ktorejkol'vek chrbticovej kosti (vratane krizovej
kosti, pedikulov a/alebo tela stavcov) a/alebo kostnych Stepov ¢i miesta odobratia kostného $tepu na drovni, nad
Urovnou a/alebo pod Uroviiou operiacie,

= herniovany nucleus pulposus, zlomenina alebo degeneracia platnicky na Urovni miesta operécie, nad niou alebo pod
nou: degenerdcia prilahlych segmentov,

® nezrastenie alebo pseudoartréza, oneskoreny zrast,



= z|é zrastenie,
= zastavenie akéhokol'vek potencidlneho rastu operovanej Casti chrbtice, ® strata alebo zvySenie pohyblivosti alebo
funkcie chrbtice,
= neschopnost vykonavat bezné kazdodenné ¢innosti,
® strata kostnej hmoty alebo znizZenie hustoty kosti,
= komplikacie v mieste odobratia Stepu vratane bolesti, zlomeniny alebo problémov s hojenim rany,
= ileus, gastritida, upchatie criev alebo strata ovladania criev alebo iné druhy oslabenia gastrointestindlneho
systému,
= krvacanie, hematdom, okllzia, serém, edém, hypertenzia, embdlia, mozgova mitvica, nadmerné krvacanie,
= oslabenie reprodukcného systému, sterilita, pohlavna disfunkcia,
® rozvoj dychacich problémov (napr. pl'icnej embdlie, atelektazy, bronchitidy, zapalu pl'ic atd’.),
= zmena dusevného stavu,
=smrt.
NeZiaduce sekundarne ucinky stvisiace s poméckou zahfaju:
= uvol'nenie pomacky,
®= prasknutie pomdcky,
= natrhnutie pletenia,
= serém/opuch okolo pomécky,
= alergia,
® reakcia na cudzie teles3,
= zapal,
= zhorsujuca sa bolest,
® nespravne umiestnenie (posteriérna alebo nespravna troven).

PO OPERACII

Pri explantovani a/alebo likvidacii pomocky davajte pozor, aby ste neprisli do kontaktu s telesnymi latkami (ako je
napriklad krv, tkanivo atd.), pretoZe hrozi riziko infekcie alebo ochorenia. Vidy noste a pouZivajte spravne
vybavenie a budte obzvldst opatrny pri manipulacii s ostrymi predmetmi a ihlami. DodrZiavajte predpisy
zdravotnickeho zariadenia, ktoré sa tykaju likvidacie zariadeni a vystavenia ich pésobeniu.

SKLADOVANIE

Uchovdévajte na suchom mieste bez pristupu sinecného Ziarenia a pri teplote okolia.

VIZUALNA KONTROLA

Pred pouZzitim vizudlne skontrolujte vSetky obaly so sterilnou bariérou. Ak je sterilnd bariéra poSkodena alebo bola
narusend jej celistvost, pomdcku nepouZivajte. DalSie informacie o moZnosti vratenia pomdcky vam poskytne
spolo¢nost’ Medtronic.

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte pomdcku. Ak je pomdcka poskodend, vyrobok nepouzivajte. DalSie informacie o
moznosti vratenia pomocky vdm poskytne spolocnost Medtronic.

BALENIE

Pomocky sa dodavaju sterilné. Balenia vietkych komponentov musia byt pri dodani neporusené. Ak bola pecat na
sterilnom baleni porusend, produkt sa nesmie opatovne sterilizovat. Ak sa pouZiva zapoZiCana sUprava, pred pouZitim je
nutné dokladne skontrolovat Uplnost vsetkych stiprav a komponentov a uistit' sa, ¢i nevykazuju znamky poskodenia.
Poskodené balenia alebo produkty sa nesmu pouZzivat a maju sa vratit spolocnosti Medtronic.

VAROVANIA

Spolo¢nost’ COUSIN SURGERY nezarucuje ani neodporuca Ziadnu Specialnu ochrannd znamku pre fixacné

pomadcky. Vlastnosti tychto pomécok podliehaji Gpravam zo strany vyrobcu, na ktoré nema spolo¢nost COUSIN SURGERY
Ziadny vplyv.

Medzistavcova protéza Diam™ sa neodporuca implantovat detom. Tento produkt smie implantovat vyhradne
vyskoleny lekar.

Poznamka pre lekara: Hoci je lekar erudovanym prostrednikom medzi spolo¢nostou a pacientom, pacient musi byt
oboznameny s délezitymi zdravotnickymi informaciami uvedenymi v tomto dokumente.



Tato pomocka je urCena na poutzitie vylucne u jedného pacienta. Tento produkt neuvédzajte do opatovne

pouzite'ného stavu ani ho opatovne nepouZivajte. Opatovné pouzitie alebo uvedenie do opatovne pouZitel'ného stavu
mozZe mat’ negativny vplyv na Strukturdlnu integritu pomécky a/alebo méze spbsobit riziko jej kontaminacie. To moze
mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

INFORMACIE O MAGNETICKEJ REZONANCII (MR)

Podmieneéne bezpecné v prostredi MR

PouZitie medzistavcovej protézy Diam™ v prostredi MR je podmienecne bezpecné.

Na zaklade terminoldgie uvedenej v dokumente ,American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
Designation: F2503-05, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment” sa zistilo, Ze pouZitie medzistavcovej protézy Diam™ je v prostredi MR podmienecne bezpecné.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Porovnanie produktu preukazalo, Ze pouZitie medzistavcovej protézy Diam™ v prostredi MR je podmienecne

bezpecné. Pacienta s touto pomockou mozno skenovat' bezprostredne po jej umiestneni za nasledujucich

podmienok:

= statické magnetické pole s intenzitou 3 Tesla alebo menej,

* magnetické pole s priestorovym gradientom s maximalnou hodnotou 720 gaussov/cm alebo nizsou.

Zahrievanie pri MR

Testovanie medzistavcovej protézy Diam™ v prostredi MR prindsa podobné vysledky ako testovanie uskutoCnené na
najhorsom pripade implantdtu X-Stop pocCas 15-minutového skenovania systémom MR s intenzitou pola 3 Tesla (3
Tesla/128 MHz, Excite, HDx, softvér 14.X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Maximalna zmena teploty
systému MR bola +1,7 °C.

Preto odhad ohrevu medzistavcove] protézy Diam™ v prostredi MR pri Grovni 3 Tesla a pouZiti prijimace;j/

vysielacej RF cievky telesa v systéme MR s vykazanymi priemernymi hodnotami SAR celého tela 2,9 W/kg (t. j. spojenymi
s kalorimetriou, ktory urcila priemernd hodnotu pre celé telo 2,7 W/kg), zalozeny na porovnani s podmienkami
najhorsieho pripadu (implantat X-STOP™), a maximalny ohrev, ku ktorému by doslo v spojeni s tymito Specifickymi
podmienkami, sa rovna alebo je mensi ako +1,7 °C.

Informdcie o artefaktoch

Kvalita zobrazenia MR sa mo6Ze zhorsit, ak sa oblast zadujmu nachdadza v rovnakej oblasti alebo relativne blizko k pozicii
medzistavcove] protézy Diam™. Preto mdZe byt potrebnd optimalizdcia parametrov MR zobrazovania, aby sa
vykompenzovala pritomnost tejto poméocky.

REKLAMACIA PRODUKTU

Ak chcete nahlasit problémy s produktom, kontaktujte spolo¢nost Medtronic.

Pacienti v Eurdpskej unii musia v pripade zdvaznej situacie v suvislosti s tymto zariadenim kontaktovat spoloCnost
Medtronic a prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom sidli.

DALSIE INFORMACIE

Odporucany navod na pouZzitie tohto systému (chirurgické operacné postupy) je k dispozicii bezplatne na vyZiadanie. Ak
potrebujete d'alSie informacie, kontaktujte spoloCnost Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. VSetky prava vyhradené.

SLOVENSKI Medvretencna proteza Diam™
PRIPOMOCEK ZA STABILIZACIJO FASETNEGA SKLEPA IN PODPORO DISKUSU

Opomba: Vsi deli morda niso na voljo na vseh geografskih obmocjih.

MATERIAL

= Dimetil siloksan (silikon)
®= Polietilen tereftalat

= Titan



INDIKACUE

Operacija ledvene hrbtenice

= Artropaticni fasetni sindrom

® Posteriorna proteza za podporo diskusu

®= Tranzicijska osteosinteza

® Foraminalna stenoza.

Medvretencna proteza Diam™ omogoca ucinkovito stabilizacijo operiranih segmentov, obenem pa zagotavlja
doloceno fleksibilnost. Namen te stabilizacije je zmanjsati lumbargo bolnika in hkrati prepreciti artrodezo.
Medvretencna proteza Diam™ je zasnovana za dolgotrajno vsaditev.

KONTRAINDIKACUE
Ne vsadite v primeru preobcutljivosti na silikon, tereptalat polietilen ali titan. Ne vsadite med rastjo otroka.
Ne vsadite na septicnem obmocju ali v primeru septikemije.

MOZNI NEZELENI STRANSKI UCINKI
Med neZelene ucinke v zvezi z intraspinoznimi pripomocki, ki najverjetneje niso povezani s pripomockom, ampak s
kirurskim posegom ali bolnikovim zdravstvenim stanjem, spadajo:
" Vnetje.
® Trajna poskodba ligamenta.
® Ruptura ligamenta.
= Odstranitev proteze
® Okuzba
= psevdomeningokela, fistula, stalno puscanje cerebrospinalnega likvorja (CSF) in/ali meningitis.
= |zguba nevroloske funkcije, senzori¢ne in/ali motori¢ne, vklju¢no s popolno ali delno paralizo, dizestezijo,
hiperestezijo, anestezijo, parestezijo, pojavom radikulopatije in/ali pojavom oz. nadaljevanjem bolecine, odrevenelostjo,
nevromom, spazmi, senzori¢no izgubo, ob¢utkom $¢emenja in/ali vizualnimi deficiti.
= Sindrom kavde ekvine, nevropatija, prehodni ali stalni nevroloski deficiti, paraplegija, parapareza, refleksni deficiti,
drazenje, arahnoiditis in/ali izguba misi¢ne mase.
® Nezmoznost zadrZevanja urina, izguba nadzora mehurja ali druge tezave uroloskega sistema.
= Tvorba brazgotin, zaradi Cesar lahko pride do nevroloskih tezav ali kompresije okoli Zivcev in/ali bolecine.
= Zlom, mikrozlom, resorpcija, poskodba ali predrtje katere koli hrbteni¢ne kosti (vklju¢no s kriznico, pedikli in/ali
vretenci) in/ali kostnega presadka oz. mesta odvzema kostnega presadka na ravni operacije, nad in/ali pod njo.
= Hernija sredice medvretencne ploscice (nucleus pulposus), disrupcija diska ali degeneracija na ravni operacije, nad njo
ali pod njo: degeneracija sosednjega segmenta.
= Nezara$canje (psevdoartroza), podaljsano celjenje.
® Nepravilna zaraslost.
® Prenehanje morebitne rasti operiranega dela hrbtenice.
® |zguba ali povecanje gibljivosti ali funkcije hrbtenice.
® Nezmoznost opravljanja vsakodnevnih dejavnosti.
® [zguba kostne mase ali zmanjsanje kostne gostote.
= Zapleti na odvzemnem mestu presadka pri darovalcu, vklju¢no z bolecino, zlomom ali teZzavami s celjenjem
rane.
® |leus, gastritis, zapora Crevesja oz. izguba nadzora Crevesja ali druge teZave gastrointestinalnega sistema. ® Krvavitev,
hematom, zamasitev, serom, edem, hipertenzija, embolija, kap, prekomerne krvavitve.
® Okvara reprodukcijskega sistema, neplodnost, spolna disfunkcija.
= Nastanek respiratornih tezav (npr. plju¢ni embolizem, atelektaza, bronbhitis, pljucnica itd.).
= Sprememba dusevnega zdravja.
" Smrt.
Med sekundarne neZelene ucinke, povezane s pripomockom, spadajo:
= Razrahljanje pripomocka.
= Zlom pripomocka.
= Raztrganje pletenja.
= Serom/otekanje okoli pripomocka.
= Alergija.



= Reakcija na tujek v telesu.

" Vnetje.

= Poveclanje bolecine.

® Neustrezna namestitev (posteriorno ali na napacni ravni).

POOPERATIVNE INFORMACUE

Pri odstranjevanju in/ali odlaganju pripomocka bodite previdni, da niste izpostavljeni telesnim tekocinam, kot so kri, tkivo
itd., saj lahko stik privede do okuzbe ali bolezni. Vedno nosite in uporabljajte primerno opremo in bodite Se posebe;j
previdni pri uporabi ostrih predmetov in igel. Tako pri odlaganju kot v primeru izpostavljenosti ravnajte v skladu s pravili
in dolodili vase zdravstvene ustanove.

SHRANJEVANIJE

Hranite v suhem prostoru, brez son¢ne svetlobe in v ambientalnem ozracju.

VIZUALEN PREGLED

Pred uporabo vizualno preglejte vse sterilne pregrade embalaze. Ce je sterilna pregrada poskodovana ali je bila
ogroZena njena celovitost, pripomocka ne uporabite. Za informacije o vrnitvi izdelka se obrnite na druzbo

Medtronic.

Pred uporabo vizualno preglejte pripomocek. Ce je pripomocek poskodovan, ga ne uporabljajte. Za informacije o vrnitvi
izdelka se obrnite na druzbo Medtronic.

PAKIRANJE

Pripomotki so dobavljeni sterilni. EmbalaZa vseh komponent mora biti ob prejemu nedotaknjena. Ce je pecat sterilne
ovojnine pretrgan, izdelka ne smete znova sterilizirati. Ce si sistem izposodite, morate pred uporabo natan¢no preveriti
komplete in sestavne dele in se pred uporabo prepricati, da so popolni in niso poskodovani. Poskodovane embalazZe ali
izdelkov ne smete uporabiti in jih morate vrniti druzbi Medtronic.

OPOZORILA

Druzba COUSIN SURGERY ne zagotavlja ali priporoca posebnih blagovnih znamk za pripomocke za pritrditev. Lastnosti
teh pripomockov so predmet sprememb, ki jih izvaja izdelovalec in nad katerimi druzba COUSIN SURGERY nima
nadzora.

Medvretencna proteza Diam™ ni priporocljiva za vsaditev pri otrocih. Ta izdelek lahko vsadi samo usposobljen
zdravnik.

Opomba za zdravnika: Ceprav je zdravnik strokovni posrednik med druzbo in bolnikom, je treba pomembne zdravstvene
informacije v tem dokumentu posredovati bolniku.

Ta pripomocek je namenjen uporabi samo za enega bolnika. Tega izdelka ne smete znova uporabiti ali obdelati. Ponovna
uporaba ali ponovna obdelava lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i nevarnosti okuzbe
pripomocka, zaradi Cesar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

PODATKI O SLIKANJU Z MAGNETNO RESONANCO (MR)

Pogojna uporaba pri MR

Medvretencna proteza Diam™ je primerna za pogojno uporabo pri MR.
Medvretencna proteza Diam™ je primerna za pogojno uporabo pri MR po terminologiji Ameriskega zdruZenja za testiranje
in materiale (ASTM), oznaka: F2503-05, standardna praksa na podrocju oznacevanja medicinskih pripomockov in drugih
predmetov glede varnosti pri v MR-okolju. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.
Primerjava izdelkov je pokazala, da je medvretencna proteza Diam™ primerna za pogojno uporabo pri MR. Bolnika s
tem pripomockom lahko varno slikate takoj po namestitvi, pod naslednjimi pogoji:

= Staticno magnetno polje je 3 T ali manj.
= Najvecji prostorski gradient magnetnega polja je 720 gauss/cm ali manj.

Segrevanje zaradi slikanja z MR

Rezultati preskusanja uporabe pri slikanju z MR za medvretencno opornico Diam™ so bili podobni kot rezultati
preskusanja najslabSega moznega primera vsadka X-Stop med 15-minutnim slikanjem v napravi za slikanje z MR s 3 T (3
T/128 MHz, Excite, HDx, programska oprema 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Najvecja
sprememba temperature za sistem za MR je bila +1,7 °C.



Zaradi tega je ocena, ki temelji na primerjavi z najslabSim moZnim primerom (vsadek X-STOP™) segrevanja,
povezanega s slikanjem z MR, za medvretencne proteze Diam™ pri 3 T z uporabo oddajno/sprejemne

radiofrekvencne tuljave za telo v sistemu za slikanje z MR, ki je prikazal povprecje SAR za celo telo 2,9 W/kg (tj. v
povezavi z izmerjeno povprecno kalori¢no vrednostjo za celo telo 2,7 W/kg), in najvecjo kolic¢ino pricakovane ogrevalne
toplote, ki je bila posledica teh specificnih pogojev, enaka ali manjsa od +1,7 °C.

Podatki o artefaktih
Kakovost magnetnoresonancne (MR) slike je lahko ogrozena, Ce je Zeleno obmocje enako kot obmocje, ki je v relativni

blizini medvretencne proteze Diam™. Ce Zelite izniciti ucinek prisotnosti pripomocka, boste morda morali optimizirati
parametre za magnetnoresonancno slikanje.

PRITOZBE GLEDE IZDELKA

Za porocanje o teZzavah z izdelkom se obrnite na druzbo Medtronic.

O vseh resnih incidentih, do katerih je prislo v povezavi s pripomockom, naj uporabniki/bolniki v EU porocajo druzbi
Medtronic in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik/bolnik stalno prebivalisce.

DODATNE INFORMACIJE

PriporoCena navodila za uporabo tega sistema (kirurske operativne tehnike) so na voljo brezplacno na zahtevo.
Ce potrebujete dodatne informacije, se obrnite na druzbo Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Vse pravice pridrzane.

Diam"VI meduprsljenska proteza

MEDICINSKO SREDSTVO ZA STABILIZACIJU PROCESA U ZGLOBU | POMOC KOD DISKOPATIJE

Napomena: moZze se dogoditi da neki delovi ne budu dostupni u svim delovima sveta.

MATERIAL

= Dimetil-siloksan (silikon)
®= Polietilen-tereftalat

= Titanijum

INDIKACUE

Operacije lumbalne kicme

= Sindrom artropatske zglobne povrsine.

= Posteriorna proteza kao pomoc¢ kod diskopatije.

® Prolazna osteosinteza.

= Stenoza foramena.

Meduprsljenska proteza Diam™ omogucava delotvornu stabilizaciju operisanih segmenata, pruzajuci pritom

odredenu pokretljivost. Svrha ove stabilizacije je smanjenje lumbalnog bola kod pacijenta bez primene artrodeze. Diam™
meduprsljenska proteza je namenjena za dugoroc¢nu implantaciju.

KONTRAINDIKACUE

Nemoijte vrsiti implantaciju u slucaju alergije na silikon, polietilen-tereftalat ili titanijum. Ne vrsiti implantaciju tokom
rasta deteta.

Ne vrsiti implantaciju u septi¢nim zonama ni u slucaju septikemije.

MOGUCA SEKUNDARNA NEZELJENA DEJSTVA

Poznata neZeljena dejstva koja se odnose na interspinozna medicinska sredstva, pri cemu su retko povezana sa samim
sredstvom, ali jesu povezana sa operativnim zahvatom ili sa pacijentovim zdravstvenim stanjem,

obuhvataju:

= zapaljenje

" trajna povreda ligamenata

® ruptura ligamenta

= uklanjanje proteze

= infekcija
= pseudomeningocela, fistula, trajno curenje cerebrospinalne tec¢nosti i/ili meningitis
= gubitak neuroloske funkcije, senzorne i/ili motoricke, ukljuCuju¢i potpunu ili delimiCnu paralizu, dizesteziju,

hiperesteziju, anesteziju, paresteziju, pojavu radikulopatije i/ili razvoj ili nastavak bola, utrnulost, neurinom, spazme,
gubitak osecaja, osecaj peckanja i/ili ispadi u vidnoj funkciji



= sindrom kaude ekvine, neuropatija, prolazni ili trajni neuroloski ispadi, paraplegija, parapareza, nedostaci u refleksima,
iritacija, arahnoiditis, gubitak misi¢éne mase

® urinarna retencija, gubitak kontrole nad beSikom ili drugi tipovi smetnji u radu uroloskog sistema;

= formiranje oZiljaka koje moZe da izazove neuroloske smetnje ili pritisak oko nerava i/ili bol

= fraktura, mikrofraktura, resorpcija, ostecenje ili prodiranje bilo koje kosti kicme (ukljucujuci sakrum, peteljke i/ili
telo préljena) i/ili koStanog grafta odnosno mesta uzimanja koStanog grafta na nivou operacije, iznad njega i/ili
ispod njega

® hernija Zelatinoznog jezgra (nucleus pulposus), poremecaj diska ili degeneracija na nivou operacije, iznad ili ispod ovog
nivoa: degeneracija susednog segmenta

® nesjedinjenje ili pseudoartroza, odloZeno sjedinjenje

® nepravilno sjedinjenje

= prestanak bilo kakvog potencijalnog rasta operisanog dela kicme

= gubitak ili povec¢anje mobilnosti ili funkcije kicme

® nemogucnost obavljanja svakodnevnog Zivota

= gubitak kosti ili smanjena gustina kosti

= komplikacije na mestu uzimanja grafta, ukljucujuci bol, prelom ili probleme sa zaceljivanjem rane

= ileus, gastritis, opstrukcija creva ili gubitak kontrole nad crevima ili druge vrste smetnji gastrointestinalnog
sistema

= krvarenje, hematom, okluzija, serom, edem, hipertenzija, embolija, mozdani udar, prekomerno krvarenje

® narusavanje funkcije reproduktivnog sistema, sterilitet, seksualna disfunkcija

® razvoj respiratornih problema (npr. pulmonalna embolija, atelektaza, bronhitis, upala pluc¢a itd.)

® promena mentalnog statusa

= smrt.

Sekundarna  neZeljena  dejstva povezana sa  medicinskim  sredstvom  obuhvataju:
® razlabavljenost medicinskog sredstva

® lomljenje medicinskog sredstva

= cepanje tkanja

= serom/otok oko medicinskog sredstva

= alergija

® reakcija na strano telo

= zapaljenje

® intenziviranje bola

®= nepravilno postavljanje (posteriorno ili na pogreSnom nivou).

POSLE OPERACUE

Prilikom eksplantacije i/ili odlaganja sredstva u otpad, izbegavajte izlaganje telesnim materijama kao 3to su krv, tkivo
itd. jer kontakt sa njima moZe dovesti do infekcije ili bolesti. Uvek nosite i koristite odgovarajucu opremu obracajuci
posebnu paznju na oStre predmete i igle. Sledite pravila vaseg zdravstvenog centra koja se odnose kako na odlaganje
sredstava, tako i na sve slucCajeve izlaganja.

CUVANIJE

Cuvati na sobnoj temperaturi, na suvom mestu bez sunceve svetlosti.

VIZUELNA PROVERA
Pre koris¢enja pregledajte sva pakovanja koja obezbeduju sterilnost. Ako je sterilna barijera oStecena ili je narusen njen
integritet, nemojte koristiti proizvod. Obratite se preduze¢u Medtronic da biste dobili podatke za vra¢anje sredstva.

Vizuelnim putem pregledajte medicinsko sredstvo pre koris¢enja. Ako je sredstvo ostec¢eno, nemojte koristiti proizvod.
Obratite se preduzecu Medtronic da biste dobili podatke za vra¢anje sredstva.

PAKOVANIJE

Sredstva se isporucuju sterilna. Pakovanje nijedne od komponenti ne sme da se osteti po prijemu. Nakon Sto se Zig na
sterilnom pakovanju polomi, proizvod se ne sme ponovo sterilisati. Ako se koristi pozajmljeni komplet, pre upotrebe je
potrebno paZljivo proveriti celovitost svih pakovanja i komponenti i uveriti se da nema ostec¢enja. OStecena pakovanja ili
proizvode ne treba koristiti, ve¢ ih treba vratiti kompaniji Medtronic.



UPOZORENJA

COUSIN SURGERY ne pruZa garancije i ne preporucuje nijednu robnu marku kao proizvodaca sredstava za

fiksiranje. Svojstva ovih medicinskih sredstava su podloZzna izmenama od strane proizvodaca, na Sta COUSIN SURGERY ne
moZze da utice.

Ne preporucuje se implantacija Diam™ meduprsljenske proteze kod dece. Implantaciju ovog proizvoda mora da vrsi
obuceni lekar.

Napomena za lekare: lako lekar predstavlja obucenog posrednika izmedu kompanije i pacijenta, vazne medicinske
informacije iz ovog dokumenta treba preneti pacijentu.

Ovo sredstvo je dizajnirano iskljuivo za upotrebu na samo jednom pacijentu. Nemojte ponovo obradivati, ni

ponovo koristiti ovaj proizvod. Ponovna upotreba ili ponovna obrada mogu ugroziti strukturu medicinskog sredstva i/ili
dovesti do rizika od kontaminacije medicinskog sredstva, Ssto moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.
INFORMACUE O SNIMANJU MR-OM

Uslovno bezbedno za snimanje MR-om

Diam™ meduprsljenska proteza je uslovno bezbedna za MR.

Utvrdeno je da je Diam™ meduprsljenska proteza uslovno bezbedna za MR prema terminologiji koju predvida

pravilnik medunarodnog ogranka Americkog udruZenja za testiranje i materijale (ASTM), poglavlja: F2503-05,
Standardni postupak za marketing medicinskih sredstava i Ostale stavke bezbednosti u okruZzenju magnetne

rezonance. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.
Poredenjem proizvoda dokazano je da je Diam™ meduprsljenska proteza uslovno bezbedna za MR. Pacijent sa ovim

medicinskim sredstvom se odmah nakon ugradnje stenta moZe snimati pod slede¢im uslovima:
= Staticko magnetno polje od 3 tesle ili manje.

= Maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od 720 gausa/cm ili manje.

Zagrevanje povezano sa magnetnom rezonancom

Testiranje bezbednosti za MR je kod Diam™ meduprsljenske proteze dalo slicne rezultate kao testiranje izvrSeno u
najlosijem slucaju kod X-Stop implantata, tokom 15-minutnog snimanja MR-om primenom magnetnog polja od 3 tesle
(3,0 tesle/128 MHz, Excite, HDx, softver 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Najve¢a promena
temperature sistema bila je +1,7 °C.

Stoga je procena zasnovana na poredenju uslova najgoreg slucaja (implantat X-STOP™) zagrevanja povezanog sa MR-om
za Diam™ intervertebralnu protezu pri magnetnom polju od 3 tesle koris¢enjem predajno/prijemnog RF kalema za telo u
MR sistemu pokazala prosec¢ni SAR za celo telo od 2,9 W/kg (tj. povezan sa kalorimetrijom izmerenom prosec¢nom
vrednosti za celo telo od 2,7 W/kg) i najvecu koli¢inu oCekivanog zagrevanja koje moze nastati u vezi sa ovim specifi¢nim
uslovima od +1,7 °Cili manje.

Informacije o artefaktu

Kvalitet MR slike mozZe biti ugrozen ako se oblast interesovanja nalazi u istoj oblasti ili relativno blizu pozicije

Diam™ meduprsljenske proteze. Zbog toga ¢e mozda biti potrebno da se parametri MR snimanja optimizuju kako bi se
kompenzovalo prisustvo ovog medicinskog sredstva.

ZALBE NA PROIZVOD

Obratite se kompaniji Medtronic da biste prijavili probleme sa proizvodom.

Pacijenti u Evropskoj uniji kod kojih dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom moraju kontaktirati kompaniju
Medtronic i nadlezno telo drZave-Clanice u kojoj imaju prebivaliste.

DODATNE INFORMACIJE

Preporucena uputstva za koris¢enje ovog sistema (hirurske operativne tehnike) dostupna su besplatno na zahtev. Ukoliko
su potrebne dodatne informacije, obratite se preduze¢u Medtronic.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Sva prava zadrzana.

N an e intervertebralprotesen Diam™

ENHET FOR STABILISERING AV LEDUTSKOTT OCH DISKSTOD

Observera: Alla komponenter ar kanske inte tillgédngliga i alla geografiska omraden.



MATERIAL

= Dimetylsiloxan (silikon)
® Polyetylentereftalat

= Titan

INDIKATIONER

Landryggskirurgi

= Artropati i fasettled.

= Bakre protes for diskstod.

= Osteosyntes i dvergangen.

® Foraminal stenos.

Intervertebralprotesen Diam™ mojliggor effektiv stabilisering av de opererade segmenten samtidigt som den ger en viss
flexibilitet. Syftet med denna stabilisering ar att minska patientens smarta i landryggen och samtidigt undvika artrodes.
Intervertebralprotesen Diam™ &r avsedd for langtidsimplantation.

KONTRAINDIKATIONER

Far inte implanteras vid intolerans mot silikon, polyetylentereftalat eller titan. Far inte implanteras under tillvaxten i
barndomen.

Far inte implanteras i ett septiskt omrade eller vid sepsis.

MOJLIGA OONSKADE BIVERKNINGAR

Kénda oonskade effekter avseende interspinalenheter som troligtvis inte ar relaterade till enheten, utan till ingreppet
eller patientens tillstand, omfattar:

® Inflammation.

= Bestdende ligamentskada.

® Ruptur av ligament.

= Avldagsnande av protesen.

® Infektion.

= Pseudomeningocele, fistel, ihallande lackage av cerebrospinalvitska och/eller meningit.

= Forlust av neurologisk funktion, sensorisk och/eller motorisk, inklusive fullstindig eller ofullstindig férlamning,
dysestesi, hyperestesi, anestesi, parestesi, uppkomst av radikulopati och/eller utveckling eller fortsittning av smarta,
domning, neurom, spasmer, sensorisk forlust, stickningar och/eller synrubbningar.
® Cauda equina-syndrom, neuropati, Overgaende eller bestdende neurologiska bortfall, paraplegi, parapares,
reflexnedsattning, irritation, araknoidit och/eller muskelférlust.

= Urinretention, forlust av urinblasekontroll eller andra typer av stérningar i urinsystemet.

* Arrbildning som méjligen orsakar neurologisk stérning eller kompression runt nerver och/eller smirta.

= Fraktur, mikrofraktur, resorption, skada eller penetrering av ryggradsben (inklusive sakrum, pediklar och/eller
kotkropp) och/eller bentransplantat eller tagstalle for bentransplantat vid, ovanfor och/eller nedanfér operationsnivan.
= Brack i nucleus pulposus, diskruptur eller -degenerering vid, ovanfor eller nedanfér operationsnivan: degenerering av
intilliggande segment.

= Utebliven inldkning eller pseudoartros, fordrojd inldkning. ® Felaktig inlakning.

= Upphord potentiell tillvaxt i den opererade delen av ryggraden.

= Forlust eller 6kning av ryggradens rorlighet eller funktion. ®* Oférmaga att utféra dagliga sysslor.

= Benforlust eller minskad bentéathet.

= Komplikationer vid transplantatdonatorplatsen inklusive smarta, fraktur eller sarlakningsproblem.

® |leus, gastrit, tarmobstruktion eller férlust av tarmkontroll eller andra typer av storningar i det gastrointestinala
systemet.

®= Hemorragi, hematom, ocklusion, serom, 6dem, hypertoni, embolism, stroke, kraftig blédning. ® Stérningar i
reproduktionssystemet, sterilitet, sexuell dysfunktion.

= Utveckling av respiratoriska problem, (t.ex. lungemboli, atelektas, bronkit, pneumoni o.s.v.) ® Férandrat psykiskt
tillstand.

= Dodsfall.

Oobnskade biverkningar forknippade med enheten omfattar:



= Lossnande av enheten.
®= Brott pd enheten.
®= Revor i stickningen.
= Serom/svullnad runt enheten.
= Allergi.
® Frammandekroppsreaktion. ® Inflammation.
* Forvérrad smarta.
* Felaktig placering (posteriort eller pa fel niva).

EFTER OPERATION

Nar en enhet explanteras och/eller kasseras ska exponering for kroppsdelar sdsom blod, vdvnad osv. undvikas, eftersom
kontakt kan leda till infektion eller sjukdom. Bar alltid korrekt skyddsutrustning och var sarskilt forsiktig med vassa
foremal och nalar. Folj riktlinjerna pa din vardinrattning avseende saval kassering av enheter som eventuella
exponeringstillfallen.

FORVARING

Forvaras pa en torr plats, utan solljus och i rumsatmosfar.

VISUELL INSPEKTION
Inspektera all forpackning med sterilbarriar visuellt fére anvandning. Om sterilbarridren ar skadad eller integriteten har
dventyrats far produkten inte anvandas. Kontakta Medtronic for returinformation.

Inspektera enheten visuellt fore anvandning. Om enheten ar skadad far produkten inte anvdndas. Kontakta Medtronic
for returinformation.

FORPACKNING

Enheterna levereras sterila. Varje komponents forpackning maste vara intakt vid mottagandet. Nar forseglingen pa en
steril forpackning brutits far produkten inte omsteriliseras. Om ett lanesystem anvands, kontrollera att samtliga satser
och komponenter ar fullstandiga och sakerstall att de dr oskadade innan de anvands. Skadade forpackningar eller
produkter far inte anvandas utan ska atersandas till Medtronic.

VARNINGAR

COUSIN SURGERY varken garanterar eller rekommenderar nagot sarskilt varumarke for fixeringsenheter. Dessa enheters
egenskaper kan komma att andras av tillverkaren, 6ver vilket COUSIN SURGERY inte har nagon kontroll.
Intervertebralprotesen Diam™ rekommenderas inte for implantation hos barn. Denna produkt maste implanteras av en
utbildad lakare.

Till 1dkaren: Aven om ldkaren &r den utbildade mellanhanden mellan féretaget och patienten, ska den viktiga medicinska
information som tillhandahalls i detta dokument férmedlas till patienten.

Denna enhet har utformats for anvandning till en enda patient. Denna produkt far inte reprocessas eller

ateranvandas. Ateranvindning eller reprocessing kan férsamra enhetens strukturella integritet och/eller skapa en risk for
kontaminering av enheten, vilket skulle kunna leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

MR-INFORMATION

MR-viIIkorIig

Intervertebralprotesen Diam™ &ar MR-villkorlig.

Intervertebralprotesen Diam™ har befunnits vara MR Conditional (MR-villkorlig) enligt den terminologi som
anges i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, beteckning: F2503-05, Standard
Practice for

Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

En produktjamforelse visade att intervertebralprotesen Diam™ &r MR-villkorlig. En patient med den har
enheten kan skannas direkt efter placeringen under féljande villkor:

= Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre.

= Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 720 gauss/cm eller mindre.



MR-relaterad uppvarmning

MR-tester pa intervertebralprotesen Diam™ ger liknande resultat jamfort med tester gjorda pa ett X-Stop-implantat under
varsta tankbara omstandigheter vid 15 minuters MR-skanning med 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvara
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Den hégsta temperaturférandringen for MR-systemet var +1,7 °C.

Darfor ar uppskattningen av MR-relaterad uppvarmning for intervertebralprotesen Diam™, baserad pa en

jamforelse med varsta tankbara omstandigheter (X-STOP™-implantat), vid 3 tesla med anvdndning av en sindar-/
mottagar-RF-kroppsspole vid ett av MR-systemet rapporterat genomsnittligt helkropps-SAR pa 2,9 W/kg (dvs. associerat
med ett genom kalorimetri uppmatt genomsnittligt helkroppsvarde pa 2,7 W/kg) och den stérsta forvantade uppvarmning
som skulle uppsta under dessa specifika forhallanden, lika med eller lagre dn + 1,7 °C.

Information om artefakter

Kvaliteten pa MR-bilder kan férsamras om omradet av intresse ar i samma omrade som eller relativt nara det
omrade dar intervertebralprotesen Diam™ finns. Det kan darfér vara nédvandigt att optimera parametrarna for MR-
bildatergivning for att kompensera for narvaron av detta implantat.

PRODUKTKLAGOMAL
Kontakta Medtronic vid problem med produkten.

Patienter i Europeiska unionen som upplever en allvarlig handelse i samband med enheten ska kontakta Medtronic och
behorig myndighet i det medlemsland dar de ar medborgare.

YTTERLIGARE INFORMATION

Rekommenderad bruksanvisning for detta system (kirurgiska operationstekniker) finns tillganglig kostnadsfritt pa
begaran. Kontakta Medtronic om ytterligare information kravs.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Med ensamréatt.

LSz {(e=l Diam™ Omurlararasi Protez

ARTIKULER PROSES STABILIZASYONU VE DiSKAL YARDIM CiHAZI

Not: Her cografyada pargalarin timi mevcut olmayabilir.

MATERYAL

= Dimetil siloksan (silikon)
®= Polietilen tereftalat
= Titanyum

ENDIKASYONLAR

Lomber Cerrahi

® Artropatik faset sendromu.

= Diskal yardim igin posterior protez.

" Gegici osteosentez.

= Foraminal stenoz.

Diam™ Omurlararasi Protez, belirli bir esneklik saglarken, ameliyat edilen segmentlerin etkili sekilde stabilize edilmesine
imkan tanir. Bu stabilizasyonun amaci, bir yandan artrodezi 6nlerken diger yandan hastanin bel agrilarini azaltmaktir.
Diam™ Omurlararasi Protez uzun sireli implantasyon igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Silikon, polietilen tereftalat ya da titanyuma karsi intolerans halinde implante etmeyin. Cocuk gelisimi asamasinda
implante etmeyin.

Septik bolgede veya septisemi durumunda implante etmeyin.

OLASI ISTENMEYEN iKINCIL ETKILER

Interspinéz cihazlarla ilgili cerrahi islem ya da hasta durumuiile ilintili olmakla birlikte, cihazla ilintili olma ihtimali olduk¢a
distk olan, bilinen, istenmeyen etkiler sunlari igerir:



* inflamasyon.

= Kalici ligament zedelenmesi.

= Ligament kopmasi.

® Protezin gikarilmasi.

= Enfeksiyon.

= Psédomeningosel, fistll, inatgi BOS kagagi ve/veya menenijit.

= Tam veya kismi felg, disesteziler, hiperestezi, anestezi, parestezi, radikiilopatinin ortaya ¢ikmasi ve/veya agri olusmasi
veya devam etmesi, uyusukluk, nérom, spazmlar, duyu kaybi, karincalanma hissi ve/veya gérme bozukluklari dahil
olmak Gzere, duyusal ve/veya motor nérolojik fonksiyon kaybi.

= Kauda ekuina sendromu, néropati, gegici veya kalici nérolojik bozukluklar, parapleji, paraparezi, refleks
bozukluklari, iritasyon, araknoidit ve/veya adale kaybi.

* [drara ¢ikamama, mesane kontrolii kaybi veya diger tiirden iirolojik sistem bozukluklari.

* Yara olugsmasi ve bu durumun sinirler etrafinda nérolojik bozulmalara ya da sikismaya ve/veya agriya yol agmasi olasilig.
* Cerrahi seviyesinde, Uzerinde ve/veya altinda herhangi bir omurga kemiginde (sakrum, pedikuller ve/veya omur
govdesi dahil) ve/veya kemik greftinde veya kemik greftinin alindigi bolgede kirik, mikro-kirik, rezorpsiyon, hasar veya
penetrasyon.
= Cerrahi seviyesinde, Uzerinde veya altinda niikleus pulpozus fitigi, disk parcalanmasi veya dejenerasyonu: bitisik
segmentte dejenerasyon.
= Kaynamama veya psédoartroz, gecikmis kaynama.
" Yanhs kaynama.
® Omurganin ameliyat edilen kesiminde blyiimenin durmasi olasilig.
= Spinal hareketlilik veya islevde kayip veya artis.
= Gunluk yasam faaliyetlerinin yerine getirilememesi.
= Kemik kaybi veya kemik yogunlugunda azalma.
= Greft dondr bolgesinde agri, kirik veya yara iyilesme sorunlarini igeren komplikasyonlar.
* [leus, gastrit, bagirsak tikaniki@i veya bagirsak kontrolii kaybi veya diger tiirden gastrointestinal sistem bozukluklari.
= Hemoraji, hematom, okliizyon, seroma, 6dem, hipertansiyon, embolizm, inme, asiri kanama.
= Ureme sistemi bozuklugu, kisirlik, cinsel islev bozuklugu.
® Solunum sorunlarinin ortaya gikmasi (6rnegin, pulmoner embolizm, atelektazi, bronsit, zatlrre vb.).
* Akli durumda degisiklikler.
= Olum.
Cihaz ile ilintili, istenmeyen, ikincil etkiler sunlari igerir:
= Cihazin gevsemesi.
®= Cihazin kirilmasi.
* Orglinlin yirtilmasi.
= Cihaz etrafinda seroma/sisme.
= Alerji.
® Yabanci cisim reaksiyonu.

= inflamasyon.
= Agrinin kotulesmesi.
= Yanhs konumlandirma (posterior ya da yanlis seviye).

AMELIYAT SONRASI

Bir cihazi eksplante ederken ve/veya bertaraf ederken, kan, doku vb. gibi viicut maddelerine maruz kalmaktan

kaginin, ¢linkii temas enfeksiyona veya hastaliga neden olabilir. Daima, keskin nesneler veya igneler konusunda 6zellikle
dikkatli olarak, gereken ekipmanlari kusanin ve kullanin. Hem cihazlarin bertaraf edilmesi hem de her tirli maruziyet
olayi konusunda, saglik merkezinizin politikasina riayet edin.

SAKLAMA

Kuru, glines 15181 almayan, kapali bir ortamda saklayin.

GORSEL iINCELEME

Kullanimdan 6nce tum steril bariyer ambalajini gérsel olarak inceleyin. Steril bariyer hasar gérmus veya saglamlig
bozulmussa Grini kullanmayin. Iade bilgileri igin, Medtronic ile irtibata gegin.

Kullanimdan énce cihazi gérsel olarak inceleyin. Cihaz hasar gérmiisse iriini kullanmayin. iade bilgileri icin, Medtronic ile
irtibata gecin.



AMBALAJ

Cihazlar steril sekilde tedarik edilir. Bilesenlerin her biri teslim alindigi zaman ambalajlarinin saglam olmasi gerekir.
Steril ambalaj Gizerindeki miihiir agildiginda {riin yeniden sterilize edilmemelidir. Odiing alinan bir setin kullanilmasi
halinde, kullanimdan énce tiim setler ve bilesenler, eksik olup olmadigini gérmek ve hasar

olmadigindan emin olmak icin dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarli ambalajlar veya uriinler kullanilmadan
Medtronic'e iade edilmelidir.

UYARILAR

COUSIN SURGERY fiksasyon cihazlari igin 6zel bir ticari markayi garanti veya tavsiye etmez. Bu cihazlarin

ozellikleri imalatgi tarafindan gergeklestirilen ve COUSIN SURGERY'in denetiminde olmayan degisikliklere tabidir. Diam™
Omurlararasi Protez ¢ocuklarda implantasyon igin tavsiye edilmez. Bu Uriin sadece egitimli bir hekim tarafindan implante
edilmelidir.

Hekim notu: Hekim sirket ile hasta arasindaki bilgi sahibi araci kisi olsa da bu belgedeki 6nemli tibbi bilgiler hastaya
aktariimalidir.

Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmistir. Bu {rini yeniden islemeyin veya yeniden kullanmayin.
Yeniden kullanilmasi veya yeniden islemeye tabi tutulmasi, cihazin yapisal saglamligini tehlikeye atabilir ve/veya cihazda
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

MRI BILGILERI

MR Kosullu

Diam™ Omurlararasi Protez MR Kosulludur.

Diam™ Omurlararasi Protez, American Society for Testing and Materials (ASTM) International tarafindan su

Tayinde belirtilen terminolojiye uygun bigimde, MR Kosullu olarak belirlenmistir: F2503-05, Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment [Tibbi Cihazlarin ve Diger
Uriinlerin Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik Amaciyla Isaretlenmesine dair Standart Uygulamal].

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Uriin kiyaslamasi, Diam™ Omurlararasi Protezin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin bulundugu

bir hasta, yerlestirmeden hemen sonra, asagidaki kosullar altinda taranabilir:

= 3 Tesla veya daha altindaki statik manyetik alan.

= 720 Gauss/cm veya daha altindaki maksimum uzamsal gradyan manyetik alan.

MRl ile ilintili Isinma

Diam™ Omurlararasi Protez iizerinde yapilan MRI testleri, en kotii durum X-Stop Implanti tizerinde, 3 Tesla kullanilarak (3
Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1)

15 dakikalik MRI taramasi sirasinda yapilan testlerdekine benzer bir sonug verir. MR sistemindeki en yuksek sicaklik
degisimi +1,7 °C olmustur.

Dolayisiyla, Diam™ Omurlararasi Protez icin 2,9 W/kg'lik (baska bir deyisle, 2,7 W/kg'lik kalorimetri 6lgimli tam gévde
ortalamali deger ile baglantili) tam gévde ortalamali SAR bildirilen bir MR sisteminde 3 Tesla'da iletim/alim RF viicut
sarmali kullanilarak, en kétii durum kosulundaki (X-Stop™ implanti) MRI baglantili isinma ile karsilagtirmaya dayali
tahmin ve bu 6zgil kosullarla baglantili olarak meydana gelmesi beklenen en yuksek isinma miktari +1,7 °C'ye esittir ya
da bunun altindadir.

Artefakt Bilgileri

Gorintilenmek istenen bolge Diam™ Omurlararasi Protezin konumuyla ayni alanda veya goreceli olarak yakindaysa, MR
goriintu kalitesinde bozulma olabilir. Dolayisiyla, bu cihazin varligini telafi etmek icin, MR goriintileme parametrelerinin
optimize edilmesi gerekli olabilir.

URUNE DAIR SIKAYETLER
Uriinle ilgili sorunlari bildirmek igin Medtronic ile iletisime gegin.

Avrupa Birligi'nde olan, cihazla ilgili ciddi bir olay yasayan hastalar Medtronic'le ve yerlesik olduklari Uye Ulkenin yetkili
makami ile iletisime gegmelidirler.



DIiGER BILGILER
Bu sistemin tavsiye edilen kullanim talimatlar (cerrahi ameliyat teknikleri) talep halinde Ucretsiz olarak temin edilebilir.
Daha fazla bilginin gerekli olmasi halinde Medtronic ile iletisime gegin.

©2020 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Her hakki saklidir.
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Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place

Memphis, Tennessee 38132
Telephone: 800 933 2635 (USA)

901 396 3133 (Outside USA)
Fax: 901 396 0356
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This device complies with applicable European

Union regulations and directives.

ToBa ycTpoHCTBO CbOTBETCTBA HA NPUJIOKUMHUTE
perJiaMeHTH U JUPEKTHBYU Ha EBpomnelickus cbros.
Toto zatizeni splnuje pozadavky platnych natizeni a
smérnic Evropské unie.

Denne enhed overholder fuldt ud geeldende EU-
lovgivning og direktiver.

Dieses Gerat entspricht den geltenden Vorschriften und
Richtlinien der Europdischen Union.

To napdv npoidv GUHULOPPDVETAL LE TOUG LOXVOVTES
Kkavoviopovs kat 08nyies g Evpwnaikrg Evwong.
Este dispositivo cumple las normativas y directivas de
la Unidn Europea aplicables.

Seade vastab kohaldatavate Euroopa Liidu

madruste ja direktiivide nduetele

Tama laite vastaa soveltuvia Euroopan unionin
asetuksia ja direktiiveja.

Ce dispositif est conforme aux réglementations et
aux directives en vigueur de I'Union européenne.
Ovaj proizvod udovoljava primjenjivim uredbama i
direktivama Europske unije.

Ez az eszkdz megfelel az Eurdpai Unid vonatkozd
jogszabdlyainak és iranyelveinek.

Questo dispositivo & conforme alle normative e
direttive vigenti nell'Unione europea.
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Sis prietaisas atitinka taikytinus Europos Sajungos
reglamentus ir direktyvas.

Siierice atbilst piemérojamajam Eiropas Savienibas
regulam un direktivam.

Dit product voldoet aan de van toepassing zijnde EU-
regels en -richtlijnen.

Denne enheten er i samsvar med gjeldende EU-forordninger og -
direktiver.

Niniejsze urzadzenie spetnia odpowiednie przepisy
prawne i dyrektywy Unii Europejskiej.

Este dispositivo estd em conformidade com os
regulamentos e diretivas aplicaveis da Unido
Europeia.

Acest dispozitiv se conformeaza reglementarilor si
directivelor aplicabile in Uniunea Europeana.

IJTo M3Jesve COOTBETCTBYET NPUMEHUM bIM
HOpPMaTHBHBIM TPeOOBAHUSIM U JUPEKTHUBAM
EBpomneiickoro corosa.

Toto zariadenie spliia prisluiné nariadenia a
smernice Eurdépskej unie.

Ta pripomocek izpolnjuje zahteve iz veljavnih uredb in
direktiv Evropske unije.

Ovo mediocinsko sredstvo je u skladu sa vazeéim
propisima i uredbama Evropske unije.

Den hdr enheten 6verensstimmer med gallande EU-
forordningar och -direktiv.

Bu cihaz ilgili Avrupa Birligi duzenlemeleri ve
direktifleri ile uyumludur.
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Sterilized using irradiation

CTepUIM3UpaHo C IbYeHUue

Sterilizovano zédfenim

Steriliseret ved brug af straling

Strahlensterilisiert

Anootelpwpévo pe aktvofBoAia

Esterilizado mediante irradiacion

Steriliseeritud kiirgusega

Steriloitu sateilyttamalla

Stérilisation par irradiation

Sterilizirano zraCenjem

Besugarzassal sterilizélva

Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

MR Conditional

MP ycnoBHO

Podminéna magneticka rezonance

MR-sikker under bestemte forhold

Bedingt MR-sicher

Moayvntikdg ouvtoviopos (MR) vmd 6poug
Condicionalmente compatible con la RM
MR-tingimuslik

Magneettikuvaus sallittu varauksin

Compatible avec la RM sous conditions

Moze se upotrebljavati tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima
MR-kompatibilitas feltételekkel

Compatibilita RM condizionata

Use-by date

H3nosizBaiTe 10

Datum pouZitelnosti

Udlgbsdato

Verwendbar bis

Huepounvia «Xprion éwe»

Fecha de caducidad

Kolblik kuni

Viimeinen kdyttopdivamaara

Date de péremption

Rok upotrebe

Lejarati id6

Utilizzare entro

Consult instructions for use at this website.

BuxTe MHCTpyKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha TO3U yeb
CauT.

Viz navod k pouZiti na této webové
brugsanvisningen pa dette websted.
Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten.
TupBovAevteite T odnyleg xpriong oe autoév TOV
LotdTono.
Consultar las
web.

Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid Katso
kayttoohjeet tasta verkkosivustosta.

Consulter le mode d'emploi sur ce site Web.
Pogledajte upute za upotrebu na toj internetskoj
stranici.

Ldsd a weboldalon taldlhaté haszndlati
Consultare le istruzioni per I'uso sul sito web
indicato.

strance. Se

instrucciones de uso en esta pagina

utmutatot.

Sterilizuota spinduliuote

Sterilizéts apstarojot

Gesteriliseerd met straling

Sterilisert med straling

Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania
Esterilizado por irradiagdo

Sterilizat prin iradiere

CTepu/IM30BaHO U3JyYeHUEM

Sterilizované Ziarenim

Sterilizirano s sevanjem

Sterilisano zrac¢enjem

Steriliserad med stralning

irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
Salyginai saugus MR aplinkoje

Nosaciti saderigs ar magnétisko rezonansi

MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)
MR-betinget

Badanie MR dopuszczalne w okre$lonych warunkach
RM condicional

Compatibilitate RM conditionata

MPT BbINOJNIHATD € COGJIIOZleHHEeM OTPaHUY eHUH
Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Pogojna uporaba pri MR

Uslovno bezbedno za snimanje MR-om
MR-villkorlig

MR Kosullu

Tinka iki

Deriguma termins

Vervaldatum

Siste forbruksdag

Termin przydatnos$ci do uzycia

Utilizar até
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Son kullanma tarihi

Naudojimo instrukcijas rasite Sioje svetainéje.
LietoSanas pamacibu skatiet $aja timekla vietné.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website.
Se bruksanvisningen pa dette nettstedet.

Patrz instrukcja obstugi na tej stronie internetowej.
Consulte as instrugdes de utilizagdo neste sitio da
Internet.

Consultati instructiunile de utilizare la acest site web.
CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO HA JaHHOM Beo-

caiTe.
Na tejto webovej stranke si precitajte pokyny na
pouZivanie.

Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu.
Pogledajte uputstva za upotrebu na ovoj veb-lokaciji. Las

bruksanvisningen pa den har webbplatsen.
Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina bakin.



Medical device Medicinos prietaisas Medicinas ierice

MeauUMHCKO ycTpoicTBO Zdravotnicky prostiedek Medisch hulpmiddel Medisinsk enhet
Medicinsk udstyr Wyréb medyczny
Medizinprodukt Dispositivo médico
Iatpotexvoroyikd mpoidv Dispositivo médico Dispozitiv medical
Meditsiiniseade MeauIIMHCKOE U3e/ne
Laakinnallinen laite Zdravotnicka pomocka
Dispositif médical Medicinski pripomocek
Medicinski proizvod Medicinsko sredstvo
Orvostechnikai eszkoz Medicinteknisk produkt
Dispositivo medico Tibbi cihaz
Single sterile barrier system Viengubo sterilaus barjero sistema
Cucrema c eAMHUYHA CTepUJIHA IIperpaja Systém Vienas sterilas barjeras sistéma
jedné sterilni bariéry Enkele steriele verpakking
System med enkel steril barriere Einfach- System med enkel steril barriere
Sterilbarrieresystem System pojedynczej bariery sterylnej
Topa povov otelpou @paypol Sistema de barreira estéril Gnica
Sistema de barrera estéril tnica Sistem cu bariera sterild unica
Uhekordse steriilse barjdari siisteem Cucrema Cc eJUHCTBEHHBIM CTEPUJIBHBIM 6apbepoM
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma Systeme Systém jednej sterilnej bariéry
de barriere stérile simple Sistem enojne sterilne pregrade
Sustav jedne sterilne barijere Sistem jednostruke sterilne barijere
Egyszeres, steril zarérendszer System med enkel steril barridr
Sistema a singola barriera sterile Tekli steril bariyer sistemi
Double sterile barrier system Dvigubo sterilaus barjero sistema
CucreMa c BOMHA CTEpUJIHA NIperpaza Dubultas sterilas barjeras sistéma
Systém dvojité sterilni bariéry Dubbele steriele verpakking
System med dobbelt steril barriere System med dobbel steril barriere
Doppel-Sterilbarrieresystem System podwadjnej bariery sterylnej
TVompa umAov ateipov @paypov Sistema de dupla barreira estéril
Sistema de barrera estéril doble Sistem cu bariera sterila dubla
Kahekordse steriilse barjdari slisteem Cucrema c JBOWHBIM CTEPUJIBHBIM GapbepoM
Kaksinkertainen steriili suojusjarjestelma Systém dvojitej sterilnej bariéry
Systeme de barriére stérile double Sistem dvojne sterilne pregrade
Sustav dvostruke sterilne barijere Sistem dvostruke sterilne barijere
Kettds, steril zarérendszer System med dubbel steril barriar
Sistema a doppia barriera sterile Cift steril bariyer sistemi
Single sterile barrier system with protective packaging Viengubo sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine
inside pakuote
CucreMa c eJUHMYHA CTepUJIHA IIperpaja c BbTpellHa Vienas sterilas berjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
npezAnasHa onakoBKa iekSpuse
Systém jedné sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem Enkele steriele verpakking met beschermende verpakking
System med enkel steril barriere med indvendig binnenin
beskyttende emballage System med enkel steril barriere med beskyttende indre
Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender emballasje
Schutzverpackung System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ZVoTNUA HOVOU GTEIPOL PPAYHOV UE TTPOOTATEVTIKY ochronnym wewnatrz
OLOKEVAT IO ECWTEPIKA Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora
Sistema de barrera estéril Unica con envase protector no interior
interior Sistem cu bariera sterila unica si ambalaj de protectie in
Uhekordse steriilse barjaari slisteem sisemise interior
kaitsepakendiga Cucrema C JUHCTBEHHBIM CTEPUJIbHBIM 6AapbepOM C
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma, jonka 3alUTHOHN YIaKOBKOM BHYTPU
suojapakkaus on sisapuolella Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym
Systéme de barriére stérile simple avec conditionnement obalom
protecteur interne Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zas¢itno embalazo
Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem Sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakovanjem
iznutra unutra
Egyszeres, steril zarérendszer bels6 véd6csomagoldssal System med enkel steril barriar med skyddande
Sistema a singola barriera sterile con innerférpackning

confezionamento interno protettivo icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi



Single sterile barrier system with protective packaging Viengubo sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine
outside pakuote
Cucrema ¢ eJUHUYHA CTEpUIHA NPerpaza ¢ BbHIIHA Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé
npejna3Ha ONaKoBKa Enkele steriele verpakking met beschermende verpakking aan
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem de buitenkant
System med enkel steril barriere med udvendig beskyttende System med enkel steril barriere med beskyttende ytre
emballage emballasje
Einfach-Sterilbarrieresystem mit duerer Schutzverpackung System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ZVoTNUX HOVOU OTEIPOL PPayRoV LE TIPOCTATEVTIKN ochronnym na zewngtrz
ovokevaoia e§wtepLkd Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora
O Sistema de barrera estéril Unica con envase protector no exterior
t.e.xterior Sistem cu bariera sterild unica si ambalaj de protectie in
Uhekordse steriilse barjaari sisteem vilise kaitsepakendiga exterior
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma, jonka suojapakkaus CucreMa C eAUHCTBEHHBIM CTEPUJIbHBIM 6apbepoM C
on ulkopuolella 3alIMTHON yNAKOBKOM CHapyXH
Systéme de barriére stérile simple avec conditionnement Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajSim ochrannym obalom
protecteur externe Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo
Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana Sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakovanjem
Egyszeres, steril zarérendszer kils6é véd6csomagoldssal spolja
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Sistema a singola barriera sterile con
confezionamento esterno protettivo

Keep without sunlight

JpBXKTe faned OT CIbHYEBA CBETJIMHA
Chrante pred svétlem

Holdes uden for lys

Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern
[po@uAG&ETe TO MPOIOV ATd TO PWS
Mantener alejado de la luz solar
Hoida eemal pdikesevalgusest
Sdilytettdava poissa valosta

A stocker a I'abri de la lumiere du soleil
Cuvati dalje od sun&eve svjetlosti
Fényt6l védett helyen tartsa
Conservare al riparo dalla luce solare
Keep in a dry place

CbxpaHsiBalTe Ha CyX0 MSCTO
Uchovavejte v suchu

Opbevares pa et tort sted

Vor Nésse schitzen

duldEte TO MPOTOV PAKPLA oo TNV vypacia
Almacenar en un lugar seco
Opbevares pa et tort sted
Sailytettava kuivassa

A stocker dans un endroit sec

Cuvati na suhom mjestu

Tartsa szdraz helyen

Conservare in un luogo asciutto

See instructions for use

BikTe MHCTpyKUMHKTE 32 ynotrpeba
Viz ndvod k pouZiti

Se anvendelsesinstruktioner
Gebrauchsanweisung beachten
[pocoxn, BA. @UALGSLO 08Ny LDV
Ver instrucciones de uso

Ettevaatust (vaata kasutusjuhendit)
Katso kayttoohje

Attention, voir notice d’instructions
PaZnja pogledajte upute za uporabu
Lasd a haszndlati utasitast

Leggere attentamente le istruzioni

System med enkel steril barriar med skyddande
ytterforpackning

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
Saugoti nuo Sviesos

Sargat no gaismas

Vrij van licht houden

Beskyttes mot sollys

Chroni¢ przed Swiattem

Manter ao abrigo da luz solar

A se pastra ferit de lumina

XpaHHUTb B TEMHOM MecCTe

Fényt6l védett helyen tartsa

Hranite na mestu brez svetlobe

Jlp>xaTH asbe 0f, CyHY€eBE CBETJIOCTH
Férvaras morkt

Isiga maruz birakmayin

Laikyti sausoje vietoje

Uzglabat sausa vieta

Op een droge plaats bewaren
Oppbevares tgrt

Przechowywa¢ w suchym miejscu
Manter num local seco

A se pastra la loc uscat

XpaHUTB B CYXOM MecTe

Skladujte na suchom mieste
Hranite na suhem mestu

Jlp>kaTu Ha CYBOM MeCTy

Forvaras tort

Kuru bir yerde saklayin

Naudojimo instrukcija

Skatit lietoSanas instrukciju

Zie gebruiksinstructies

Obs! Se brukerveiledningen

Zob. instrukcja uzytkowania

Ver as instrugdes de utilizagdo
Consultati instructiunile de utilizare
CM. HHCTPYKIHIO 110 IPUMEHEHUIO
Pozri ndvod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo
[laxkma, noryieaTH YOyTCTBO 32 yIOTPe6y
Se bruksanvisningen

Kullanim talimatlarina basvurun



Do not use if the packaging is damaged

He u3snosi3BaiiTe, ako onakoBKaTa € MoBpe/ieHa
NepouZivejte, je-li baleni poskozené

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist

Na pnv xpnotponoteital, v 1 cuoKevaoia
éxeLunootel kamota BAGSN

No utilizar si el envase estd dafiado

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé
Nemojte koristiti ako je ambalaza oStecena
Sérilt csomagolds esetén ne hasznalja

Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Nelietot, ja iepakojums bojats

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadd

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza in cazul in care ambalajul

He ncnosib30BaTh B C/lyyae NOBPEX/EHUS
NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, Ce je embalaZa poskodovana
He xopucTUTH aKo je aMbanaka omTeheHa
Anvand inte om férpackningen ar skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

U can b chowmboacied Swough the GF ooda
A Parl copy cle B0 Sk withen T cdarys
o e by arnad 1o
i e i Db SO
or by wesng the onclor form on oue wobesio




