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Diam™ |ntervertebral Prosthesis

ENGLISH
Diam™ Intervertebral Prosthesis

COMPINION ARTICULAR PROCESS STABILIZATION AND DISCAL ASSISTANCE
SPING 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.
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= 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.
= lleus, 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.
= Inaccurate 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 Companion Spine for return
information.
Visually inspect the device before use. If the device is damaged, do not use the product. Contact
Companion Spine 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 Companion Spine.
WARNINGS
COUSIN BIOTECH 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
BIOTECH has no
control.
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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, illness, or death.

MRI INFORMATION

Conditional

In non-clinical testing the DIAM® Spinal Stabilization System was determined to be MRConditional.
A patient with this device can be safely scanned immediately after device

placement under the following conditions:

Static Magnetic Field

- Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3-Tesla.

- Maximum spatial gradient magnetic field of 3000-Gauss/cm or less

- Maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of 4.0 -W/kg or less under

Normal mode or first level controlled operating mode, for 15 minutes of scanning per pulse
sequence.

MRI-Related Heating

Based on measurements of RF heating according to ASTM F2182-11a, the DIAM® Spinal
Stabilization System is expected to produce a maximum temperature of 3.2°C for a whole body SAR
of 4.0 W/kg in a 1.5-Tesla/64-MHz and 3.0-Tesla/128-MHz MRI Systems, for a 15-min of scanning
(i.e., per pulse sequence).”

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® Spinal Stabilization System. The maximum artifact beyond

the implant was 5 mm for the spin echo sequence and 9 mm for the gradient echo sequence in a
3-Tesla MR system (GE Signa HDxt MR System). Therefore, optimization of MR imaging
parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.

The presence of other implants or the health state of the patient may require a modification of the
MR conditions.

MRI Patient Counseling Information

Physicians should communicate with the patient the following information about Magnetic
Resonance Imaging (MRI) with respect to DIAM® Spinal Stabilization System:

DIAM® Spinal Stabilization System performance has been established for MRI systems

at field strengths of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only.

During and MRI the patient may notice a warming sensation around the implant or feel a

tingling sensation. If the warming or tingling sensation is uncomfortable the patient

should communicate this to the MR technologist, the MRI should be stopped and the

settings adjusted to reduce or eliminate the sensation. The highest temperature change

above the background observed in non-clinical testing was +3.2°C (associated with

specific conditions listed above).

Additionally, the metal in the implant may cause the MRI image to be distorted in the

area around the implant. The MRI can be adjusted to minimize the image distortion.

Physicians should instruct patients to:

- Inform any healthcare personnel (e.g. doctor or MR technologist) that they have an

implanted DIAM® Spinal Stabilization System prior to receiving an MRI.

- The patient’s doctor will recommend whether or not an MRI is appropriate.

PRODUCT COMPLAINTS

To report product problems, contact Companion Spine.

Patients in the European Union experiencing a serious incident in relation to the device should
contact Companion Spine and the competent authority of the Member State in which they are
established.
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Recommended directions for use of this system (surgical operative techniques) are available at no
A

charge upon request. If further information is required, contact Companion Spine.

©2022 Companion Spine. All rights reserved.

FURTHER INFORMATION
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EBIITAPCK ]
-I/IHTepBepTeranHa npote3a Diam™

YCTPOUCTBO 3A CTABUITIU3UPAHE HA APTUKYNAPEH NMPOLIEC U AUCKOBA NMOMOLL,
3abenexka: He BCMYKM YacTu MOXe [a ca AOCTbLMNHN BbB BCUYKM reorpaddCckm panoHMm.
MATEPUAN
= InmeTnncunokcaH (CUIMKOH)

» [onnetuneH Tepedtanar

» TutaH

NMOKA3AHUA

Nym6anHa xupyprus

= ApTponaTuyeH dpaceTeH CUHOPOM.

= 3agHa npoTesa 3a AMCKoBa NMOMOLL,.

= [lpexofgHa ocTeocuHTE3a.

= dopammHarnHa cTeHosa.

NHTepBepTebpanHata npote3a Diam™ nossonsaeBa eeKkTMBHO cTabunuanpaHe Ha onepupaHuTe

CEerMeHTH, KaTo CbLUEBPEMEHHO OCUrypsiBa U3BECTHA MbBKaBOCT. Llenta Ha ToBa ctabunusmpaHe e

Aa ce HamanAaTt 6onkuTe B KpbCTa Ha NaUMeEHTa, KaTo CbLUEBpPEMEHHO ce n3bsrea aptpogesara.

MHTepBepTebpanHaTta npote3a Diam™ e npoekTnpaHa 3a 4bNroCpOYHO UMMITaHTUPaHE.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He umnnaHTupanTe B cnyyan Ha HEMOHOCUMOCT KbM CUSTUKOH, MNONMETUIEH TepedTanaT Ui TUTaH.

He nmnnaHTupainTe no BpeMe Ha pacTexa Ha geTe.

He nmnnaHTupanTe B cenTuyHa 30Ha Uin B Criy4an Ha cenTuuemus.

BBb3MOXXHU HEXXENNAH BTOPUYHU PEAKLIUA

N3BeCcTHUTE HexenaHu peakumMm OTHOCHO MHTEPCMUHANHN YCTPONCTBA, Masko BEPOATHO CBbP3aHM

c

YCTPOMCTBOTO, HO CBbP3aHU C XMpypruyHaTa onepaumsa Unn CbCTOSHMETO Ha NauMeHTa, BKNoYBarT:
= Bb3naneHue.

= TpaHO HapaHsBaHe Ha CyxoXurue.

» PaskbcBaHe Ha cyxoxunue.

= OTCcTpaHsiBaHe Ha npoTe3ara.

* MHdbekums.

* McesgomeHuHrouene, puctyna, HenpekbcHaTo UatudaHe Ha LICT wu/unm MeHuHrmT.

= 3aryba Ha HeBPONOrMYHN OYHKLNN, CEH30PHN U/ MOTOPHMU, BKITIOYMTENHO NMb/IHA UNW HEMbIHA

napanusa, OM3ectesund, xmnepecteaus, aHecTesus, napectesuns, nosiBa Ha pagvkynonaTusa n/vnm

pas3BMBaHe Ha HenpekbcHaTa 60nka, BKOYaHEeHOCT, HEBPOM, Cra3mun, CEH30pHa 3aryba, u3TpbnBaHe

n/vnu 3putenHun geuunTi.

* CvHOPOM Ha KOHCKaTa onailka, HeBponaTtusl, MPEeXOAHW WM MEePMaHEHTHU HEeBPOSOrMyHU

aedvumTti, napannervs, napanapesa, pedrnekcHn aeduunTi, Bb3naneHne, apaxHonguT u/unu

MYCKyrHa 3aryba.

» 3agbpkaHe Ha ypuHa, 3aryba Ha KOHTPOM Hag MUKOYHUS MEXYp UNu Apyr TUN HapyLleHus Ha

oTgenuTenHara cuctema.

» ObpasyBaHe Ha LMKATPUKC C E€BEHTYasHO MNPUYMHSABAHE Ha HEBPOMOrMYHU HApyLUEHUS Wn

KOMMpecusi OKOMNo Hepsute u/unu oska.

= Opaktypa, MUKpodpakTypa, pe3opbumusi, yBpeda wnu neHeTpaumsi Ha rpbOHavyHaTa KoOCT

(BKNIOYMTENHO CaKpyM, NEAMKYNU W/UNn TANo Ha NpeLuneH) /unu kKocTHaTa npucagka unmn MAacToTo

Ha oTAensiHe Ha KOCTHAa nNpucagka Ha, Hag n/vnu nog HMBOTO Ha onepauusTa.
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= XepHus Ha HyKneyc nynnosyc, paspyLllaBaHe Ha AUCK UMW AereHepauns Ha, Hag unm nog HUBOTO
Ha onepauudaTa: gereHepaums Ha CbCedeH CErMeHT.
* Jlunca Ha cBbp3BaHe Uy NceBgoapTpo3a, 3abaBeHO CBbp3BaHE.
» HenpaBunnHo cBbp3BaHe.
* [TpekbCcBaHe Ha BCAKO NOTEHUManHo pa3pacTBaHe B ornepupaHaTta 4acTt Ha rpbbHayHus cTbno.
= 3ary6a Ha nnu yBenuyaBaHe Ha rpbbHaYHaTa nogBMKHOCT U OYHKUUA.
* HEBB3MOXXHOCT 3a U3NbITHABAHE Ha eXXeAHEBHWN OENHOCTMW.
= KocTHa 3aryba unu 3aryba Ha KoCTHa MiTbTHOCT.
* YCNOXHEeHNs Ha JOHOPHOTO MACTO Ha NpucagkaTa, BKnoumTenHo 6orka, ppaktypa unv npobnemum
npv 3apacTBaHETO Ha paHaTa.
* Wneyc, ractput, 4peBHa OOGCTpPyKUMA wnn 3aryba Ha 4YpeBEH KOHTPON WnvM Apyrn BuOoOBE
HapyLLIEeHNs Ha racTpoOUHTECTMHaNHaTa cuctema.
* KpbBOM3NuB, XeMaToMm, OKNy3usi, cepoma, OTOK, XMMNEepTOHUSA, emMbonusa, UHCYnT, NPeKoMepHO
KbpBEHE.
» HapyweHve Ha penpoayKTMBHaTa CMCcTemMa, CTEPUITHOCT, CekcyanHa ANCHYHKLMS.
» PasButre Ha pecnupaTopHu npobnemwu (Hanp. 6enogpobHa embonus, atenekTtasa, GPOHXMT,
NMHEBMOHUSA U T.H.).
* [lpoMsaHa B MeHTanHusa craTtyc.
= JleTaneH naxop.
HexxenaHuTe BTOPUYHM peakLmmn, CBbP3aHn C YCTPOMCTBOTO, BKIOYBAT:

= PasxnabeaHe Ha yCTPONCTBOTO.
= CyynBaHe Ha YCTPONCTBOTO.
» PaskbcBaHe Ha onneTkara.
= Cepoma/nogyBaHe OKOSI0 YCTPOWCTBOTO.
» Aneprusi.
» Peakums KbM 4yxgo Tano.
» Bb3naneHwe.
= Briowasalya ce 6onka.
= HenpaBunnHo no3numMoHMpaHe (3agHo UM rPELLHO HUBO).
NMOCTOMNEPATUBHO
Mpn ekcnnaHTupaHe W/MNM U3XBLPMSAHE Ha YCTPOWCTBO U30ArBanWTe m3naraHeTO Ha TerecHu
BeLLeCTBa, KaTo KPbB,
TbKaH M T.H., TbI KATO KOHTAKTbT MOXe Aa AoBeae 40 MHekuma nnu sabonssaHe. BuHarm HoceTe
W n3nonassanTte
noaxogsawo obopyaBaHe, KaTo BHMMaBaTe chneuuanHo C ocTpu npegmeTtn un urnn. Cnepgpavite
pa3snopenbvte Ha
BaLLNA 3apaBeH LIEHTbP NO OTHOLUEHME KAKTO Ha M3XBBLPIIIHETO Ha YCTPOMCTBA, Taka U Ha BCUYKU
cbbutna Ha
n3naraHe.
CbXPAHEHUE
CbxpaHsiBanTe Ha Cyxo MSCTO, 6e3 cnbHYeBa CBETMHA M NPY MNOAXOASLMN aTMOCHEPHM YCNOBKS.
BU3YAITHA NMPOBEPKA
lMpoBepeTe BU3yarnHo LgnaTa onakoBka cbC cTepunHa bapuepa npean ynotpeba. Ako ctepunHaTta
Gapuepa e HapyLleHa unu LenocTta e KoMnpomMeTnpaHa, He nsnonasanTte npoaykra. CebpxeTe ce
¢ Companion Spine 3a nHdopmMmauua 3a BpbLUaHe.
lMpoBepeTe BM3yanHo u3genmeTo npean ynotpeda. AKo N3genmeTo e NoBpeaeHo, He N3non3sanTte
npoaykta. CebpxeTe ce ¢ Companion Spine 3a nHdopmauus 3a BpbLyaHe.
OMNAKOBKA
YcTtponcrtearta ce [ocTaBaT ctepunHi. ONakoBKUTE Ha BCEKM eanH OT KOMMOHEeHTUTe Tpsabsa aa
6baaT HenokbTHATU Npu AocTaBsHe. [Mpy HapylwaBaHe Ha LenocTTa Ha cTepunHata onakoBka
NPOAYKTbLT He TpsAbBa ga ce cTepunmnanpa NOBTOPHO. AKO Ce M3MoNi3Ba KOMMMEKT Nog HAaeMm, BCUYKM
KOMMMEKTU M KOMMOHEHTM TpsibBa ga ObaaT BHMMATENHO MPOBEPEHW 3a MbfHOTA M 3a Aa ce
rapaHTupa, 4ye HAMa nospega npeaum ynotpeba. [NoBpeaeHUTe ONakoBKM NN NPOAYKTN He Tpsibea
na 6baaT n3nonaeaHn 1 Tpabea Aa 6baaT BbpHaATK Ha
Companion Spine.
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NMPEAYNPEXOEHUA

COUSIN BIOTECH He rapaHTupa unu npenopbyBa creumanHa TbproBcka Mapka 3a dpukcupalim
YyCTPOWCTBA.

CeoncTBaTa Ha Te3n YCTPOMCTBA Ca MNOAMNOXEHN HA MOAMGUKALMK, HanpaBeHN OT NpoM3BoanTENs
n Bbpxy kouto COUSIN BIOTECH HAma KoHTpoOn.

NHTepBepTebpanHaTta npote3a Diam™ He ce npenopbyBa 3a UMMNIaHTUpaHe npu geua. Tosu
NpoayKT TpsibBa Aa ce MMmnnaHTupa camo oT obyyeH nekap.

3abenexka KbM Nnekaps: BbMPeKn Ye nekapsaTt npeacrasnssa MHPOPMUPAHUAT NOCPEOHUK MeXAY
dupmaTta u nauneHTa, BaxxHata MeanumHCKa nHgopmauus B TO3n JOKYMeHT TpsibBa aa ce npegage
Ha nauueHTa. YCTPOMCTBOTO € npegHasHadeHo 3a ynoTtpeba camo npu eguH naumeHT. He
obpaboTBanTe 1 He n3non3BanTe Npodykra NOBTOPHO. [NoBTopHaTa ynoTpeba unm obpaboTka Mmoxe
Aa KOMNpoMeTMpa CTPYKTypHaTa LSnoCcT Ha YCTPOMCTBOTO W/Unu Aa cb3gane puck oT 3aMmbpcsiBaHe
Ha yCTPOMCTBOTO, KOETO MOXeE [a [oBeAe A0 HapaHsaBaHe, 3abonsiBaHe UM CMbPT Ha NaumeHTa.
MH®OPMALUA 3A AMP

Aﬁ& YcnoBusa 3a AIMP uscnenBaHe

Mpn N3BBH-KMMHNYHO TECTBAHE Ha cMcTemMaTa 3a cTabunmnanpaHe Ha rpboHayHus cTbno DIAM®
ca ycTaHoBeHu ycnosusaTa 3a AMP.

MaumeHTbT MOXe 6e3onacHo aa 6bae nacnegsaH ¢ AMP BegHara cneq

nocTaBsiHe Ha YCTPOUCTBOTO NpuU CreaHnTe YCnoBus:

CTaTMyHO MarHuMTHO none

- CtatnyHo marHmtHo norne ot 1,5 Tesla n 3-Tesla.

- MakcumanHo NpoCTpaHCTBEHO rpagueHTHO MarHuTHoTo none ot 3000-Gauss/cm unm no-marnko
- MakcumanHa cneuudonyHa norbyHaTa MOLWHOCT, ycpeaHeHa 3a uanoTo 1m0 (SAR) ot 4,0 -W/ikg
NN No-Marko

HopmaneH pexum unu KoHTponupaH paboTeH peXxnm OT MbpPBO HUBO, 3a 15 MUHYTU CKaHMpaHe Ha
nocnegoBaTenHoOCT Ha UMNyrcuTe.

AMP - HarpsiBaHe

B1b3 ocHOBa Ha n3aMepBaHUA Ha pagnodecToTHO HarpsaBaHe cbriacHo ASTM F2182-11a,
cuctemara 3a ctabunuamnpaHe Ha rpbbHayvyHMs cTbnd DIAM® ce o4akBa oa npoussene
MakcmmarHa Temnepartypa ot 3,2°C 3a uyanoto 1ano SAR ot 4,0 W/kg B 1,5-Tecna/ 64-MHz n 3,0-
Tesla/128-MHz AMP cuctemu 3a 15-M1MHYTHO CKaHMpaHe (T.e. Ha MMMyrfiCHa NOCneaoBaTENHOCT).
Mudbopmauusa 3a aptedakt

AMP n3obpaxeHneto moxe ga 6bae ¢ Nowo Ka4yecTBO, ako 30HaTa Ha UHTEPEC € B cbllaTta
obnact unu oTHocuTenHo 630 40 No3numaTa Ha cucTemarta 3a ctTabunuanpaHe Ha rpbOHavYHMA
cTbn6 DIAM®. MakcumanHuaTt aptedakT U3BbH

nMmnnaHTa € 5 mm 3a cnuH exo nocnegoBaTenHocT 1 9 mm 3a rpagueHTHaTa exo UMMycHa
nocneposartenHocT B 3-Tesla MR cuctema (GE Signa HDxt MR System). lNMopagu ToBa moxe ga
Ce HanoXu onTumuampaHe Ha napametpuTe 3a AMP n3obpaxeHus, 3a ga ce kKoMneHcmpa
HanNU4MeTo Ha YyCTPOWUCTBOTO.

HanuuneTto Ha gpyrm uMnnaHTu unu 34paBoCNOBHOTO CbCTOAHME HA NauMeHTa MoXe Aa U3MCKBa
npomMsHa Ha ycnosudarta 3a AMP.

NHdopmauus, kosaTo TpsibBa aa 6bae gaBaHa Ha naumeHTn npu AMP nscneasaHe

INexkapuTte TpAbBa ga cbOOLWAT HA NauMeHTa crnegHaTa nHopMaunsa OTHOCHO MarHUTHO-
pe3oHaHcHaTa Tomorpadua (AMP) un cuctemata 3a ctabunusmpaHe Ha rpbbHaYHUsA cTbnb
DIAM® :

- EdhbekTnBHOCTTA Ha cucTemaTta 3a cTabunmanpaHe Ha rpboHayHusa ctbnb DIAM® no oTHowweHne
Ha AIMP e yctaHoBeHa camo npu uHTeHsuTeT Ha noneto ot 1,5 Tesla u 3,0 Tesla.

- [No Bpeme Ha AMP nauveHTbT MOXe Aa YyCeTH 3aTONSIiHE OKOMNO UMMAaHTa unm

MpaBy4kaHe. AKO yCceLlaHeTo 3a 3aTonmsiHe UNu n3TpbnBaHe Cb3daBa HeyaoOCTBO 3a NauueHTa,
TOW TpsibBa ga cbobLwm ToBa Ha MR TexHonora, AMP nscnenBaHeTo TpsbBa Aa 6bvae
npeycTaHOBEHO 1 HACTPOMKUTE Aa ce Kopurmpar, 3a Aa ce Hamanu unm npemMaxHe ToBa ycellaHe.
Han-BucokaTta TemnepaTypHa NnpoMsiHa Hag ooHa, KOSTo € HabnogaBaHa Npy U3BbH-KMMHUYHK
TecTBaHus, € +3,2°C (cBbp3aHo C cneundmnyHuTe ycnosusd, n3bpoeHn no-rope).
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- OcBeH ToBa MeTanbT B MMMNaHTa MOXe Aa Npu4mMHu n3kpussesaHe Ha AMP nsobpaxeHneTo B
30HaTa okono umnnanTa. AMP Moxe fga ce perynupa, 3a ga ce ceege 40 MUHUMYM
N3KpUBSIBAHETO Ha U30bpakeHneTo.

INekapute TpabBa ga npeaynpeaaTt nauneHTuTe 3a CrieqHoTo:

- la HcbopmupaT MeamunHCKNAa nepcoHan (Hanp. nekap unn MR TexHonor), ye umart
UMNNaHTUpaHa cuctemMa 3a ctabunuanpaHe Ha rpbbHavHmsa ctbnb DIAM® , npean aa 3anovHaT
AMP wn3cnepBaneTo.

- NNekapAT Ha naumneHTa TpsibBa ga npeueHn ganm AMP nacnegsaHeTo € NOAXOASALWO UK He.
OMNNAKBAHUA OTHOCHO MNPOOYKTA

3a pga cbobwmTe 3a npobnemn ¢ npoaykra, ce cebpxeTe ¢ Companion Spine.

MauneHTnTe B EBpONENCKMS CblO3, NPeTbpnen cepnoseH MHUMOEHT, CBbP3aH C YCTPONUCTBOTO,
TpsibBa Aa ce cebpxaT ¢ Companion Spine 1 KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXKaBaTta YNeHKa, B KOATO
XnpesT.

OOMBbIHNTENTHA NHOOPMALUWNA

MpenopbunTenHM MHCTPYKUUK 3a ynoTpeba Ha Tasu cuctema (XMpypruieckn onepaTtuBHU TEXHUKN)
ca Hanu4Hu 6e3nnaTtHo Npu nouckeaHe. AKO ce U3NCKBa AONbAHUTENHA MHGOPMAaLMS, CBbpXeTe
ce ¢ Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Bcuykn npaea 3anaseHu.

CESKY Intervertebralni protéza Diam™

ZARIZENI KE STABILIZACI KLOUBNIHO VYBEZKU A PODPORE PLOTENEK
Poznamka: Ve vSech zemépisnych oblastech nemusi byt k dispozici vSechny souéasti.
MATERIAL
= Dimethylsiloxan (silikon)
= Polyethylentereftalat
= Titan
INDIKACE
Lumbalni chirurgie
= Artropaticky facetovy syndrom.
= Posteriorni protéza jako opora ploténky.
» DoCasna osteosyntéza.
» Foraminalni stendza.
Intervertebralni protéza Diam™ umozriuje uc€innou stabilizaci operovanych segmentu pfi sou¢asném
zajisténi urdité pruznosti. Uselem stabilizace je zmensit bolesti doIni &asti zad (lumbago) pacienta a
soucasné se vyvarovat vzniku artrodézy.

Intervertebralni protéza Diam™ je urCena k dlouhodobé implantaci.

KONTRAINDIKACE

Neimplantujte v pfipadé nesnasenlivosti silikonu, polyethylentereftalatu nebo titanu.

Neimplantujte v obdobi ristu ditéte.

Neimplantujte do septické zény nebo v pfipadé septikémie.

MOZNE NEZADOUCI SEKUNDARNI UCINKY

Ke znamym nezadoucim ucinkim souvisejicim s vyrobky k interspinézni 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, pfetrvavajici unik mozkomisniho moku (CSF) a/nebo meningitida.
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= Ztrata neurologickych, senzorickych nebo motorickych funkci, véetné Uplné nebo Castecné
paralyzy, dysestézie, hyperestézie, anestézie, parestézie, vznik radikulopatie nebo nové vznikla i
pretrvavajici bolestivost, necitlivost, neurom, kiecCe, 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 méchyfe Ci jiné druhy poSkozeni mocoveé soustavy.
= Tvorba jizev, ktera mize vést k neurologickym porucham nebo kompresi v okoli nervi a/nebo
bolestivosti.
= Fraktura, mikrofraktura, resorpce, podkozeni nebo penetrace nékteré paterni kosti (véetné kosti
kiizové, pedikld a téla obratle) nebo kostniho $tépu &i mista odbéru kostniho $tépu v misté
chirurgického zakroku, nad nim nebo pod nim.
= Vyhiezly 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 srastani.
= Zastaveni jakéhokoli mozného rlistu operované Casti patere.
= Ztrata nebo zvySeni mobility nebo funkénosti patere.
» Neschopnost vykonavat kazdodenni bézné ukony.
= Ubytek kostni tkané nebo sniZeni denzity kosti.
= Komplikace v misté odbéru $tépu, mimo jiné bolest, fraktura nebo problémy s hojenim rany.
= lleus, gastritida, stfevni nepridchodnost nebo poruchy ovladani vymésovani stolice €i jiné druhy
poruch zazivaciho traktu.
= Krvaceni, hematom, okluze, serom, edém, hypertenze, embolie, cévni mozkova pfihoda,
nadmérné krvaceni.
= Poruchy reprodukéniho systému, sterilita, sexualni dysfunkce.
» Rozvoj respiracnich potizi (napf. plicni embolie, atelektdza, bronchitida, pneumonie atd.).
= Zména duSevniho stavu.
» Smrt.
Nezadouci sekundarni ucinky souvisejici s timto zafizenim zahrnuji:

= Uvolnéni zafizeni.
* Rozlomeni zafizeni.
= Roztrzeni vypletu.
= Serom/otok v okoli zafizeni.
= Alergie.
» Reakce na cizi téleso.
= Zanét.
= ZhorSeni bolestivosti.
» Nepfesné umisténi (posteriorni nebo nespravna uroven).
PO OPERACI
Pfi explantaci, popf. likvidaci zdravotnického prostfedku zabrarite kontaktu s télnimi tekutinami, napfr.
krvi, tkanémi atd., protoZe kontakt by mohl vést k infekci nebo onemocnéni. Vzdy noste a pouzivejte
vhodné vybaveni a zvlastni péci vénujte ostrym pfedmétiim a jehlam. Postupujte podle predpist
vaSeho zdravotnického zafizeni, které se tykaji likvidace zdravotnickych prostfedkd a jakychkoli
pfipadu expozice.
SKLADOVANI
Uchovavejte na suchém misté, z dosahu slune¢niho svétla a pfi podminkach okolniho prostfedi.
VIZUALNI KONTROLA
Pfed pouzitim prohlédnéte vSechny obaly tvofici sterilni bariéru. Pokud je sterilni bariéra poskozena
nebo byla poruSena integrita sterilni bariéry, vyrobek nepouzivejte. Pozadejte spoleénost
Companion Spine o informace o vraceni.Zafizeni pfed pouzitim vizualné zkontrolujte. Pokud je
zafizeni poSkozené, vyrobek nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Companion Spine o informace o
vraceni.
BALENI
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Zartizeni se dodavaiji sterilni. Pfi pfevzeti nesméji byt obaly zadné souc&asti poruseny. Je-li porusena
pecet na obalu sterilnich produktl, nesmi byt vyrobek znovu sterilizovan. Pokud pouzivate sadu
zapuj¢enou od jiného zdravotnického zafizeni, je nutno pfed pouzitim peclivé zkontrolovat vSechny
sady a komponenty, zda jsou kompletni a nepodkozené. Poskozena baleni ani poskozené vyrobky
se nesméji pouzivat a museji byt vraceny spoleénosti Companion Spine.

VAROVANI

Spoleénost COUSIN BIOTECH nezaru€uje ani nedoporuCuje pouziti zadné specialni znacky
fixacnich zafizeni. Vlastnosti zafizeni mlze vyrobce zménit, pficemz spoleénost COUSIN BIOTECH
nad zménami nema kontrolu. U déti se implantace intervertebralni protézy Diam™ nedoporuduje.
Vyrobek smi implantovat pouze proSkoleny lékafr.

Poznamka pro Iékare: Piestoze je Iékar kvalifikovanym prostifednikem mezi spole¢nosti (vyrobcem)
a pacientem, musi byt pacient seznamen s dllezitymi zdravotnimi informacemi obsazenymi v tomto
dokumentu.

Tento prostfedek je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Tento produkt nerenovujte ani
nepouzivejteopakované. Opakované pouzivani nebo renovace mohou narusit strukturalni integritu
vyrobku a/nebo zpuUsobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni,
onemochéni nebo smrt pacienta.

Informace o MRI.

PODMINKY

PFi neklinickém testovani bylo zjisténo, Ze DIAM® spinalni stabilizaéni systém je podminén MR.
U pacienta s timto zafizenim |ze bezpecné provést skenovani ihned po umisténi
zafizeni za nasledujicich podminek:
Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla.
- Maximalni prostorové gradientové magnetické pole 3000 Gauss/cm nebo méné
- Maximalni primérna specificka mira absorpce (SAR) celého téla 4,0 W/kg nebo méné
Normalni reZim nebo provozni rezim fizeny prvni urovni, pro 15 minut snimani na jednu pulzni
sekvenci.
Zahfivani souvisejici s MRI
Na zakladé méreni radiofrekvenéniho zahfivani podle ASTM F2182-11a se oCekava, ze DIAM®
spinalni stabilizaéni systém bude produkovat maximalni teplotu 3,2 °C pro celé télo
SAR 4,0 W/kg v systémech MRI 1,5 Tesla/64 MHz a 3,0 Tesla/128 MHz pfi 15minutovém
skenovani (tj. na jednu pulzni sekvenci).
Informace o artefaktu
Kvalita snimku MR se muze zhorSit, nachazi-li se oblast zajmu ve stejné oblasti nebo relativné
blizko polohy DIAM® spinalniho stabilizaéniho systému. Maximalni artefakt za
implantatem byl 5 mm pro sekvenci spinového echa a 9 mm pro sekvenci gradientniho echa v
MR systému 3 Tesla (MR systém GE Signa HDxt). Proto mize byt nezbytna optimalizace
parametr(
MR zobrazeni za u¢elem kompenzace pfitomnosti tohoto zafizeni.
PFitomnost jinych implantatd nebo zdravotni stav pacienta muze vyzadovat upravu
podminek MR.
Poradenské informace pro pacienty MRI
Lékari by méli pacientovi sdélit nasledujici informace o zobrazovani pomoci magnetické
rezonance (MRI) s ohledem na DIAM® spinalni stabilizaéni systém:

- Uginnost systému DIAM® spinalniho stabilizaéniho systému byla stanovena pouze pro

systemy MRI

s intenzitou pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

- Béhem MRI muze pacient zaznamenat pocit zahfivani nebo
mravenceni v okoli implantatu. Je-li pocit zahrati nebo mravenceni nepfijemny, mél by o tom
pacient
informovat technologa MR, MRI by méla byt zastavena a
nastaveni upraveno tak, aby se tento pocit zmirnil nebo odstranil. Nejvy$si zména teploty
nad pozadim pozorovana pfi neklinickém testovani byla +3,2 °C (v souvislosti s
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vySe uvedenymi specifickymi podminkami).
- Kromé toho muze kov v implantatu zpUsobit zkresleni snimku MRI v
oblasti kolem implantatu. MRI Ize nastavit tak, aby se minimalizovalo zkresleni snimku.
Lékafi by méli pacienty poucit, aby:
- Pred vySetfenim MRI informovali veskery zdravotnicky personal (napf. Iékafe nebo
technologa MR) o tom, Ze maji
implantovany DIAM® spinalni senzibilizani systém.
- Pacientuv Iékar doporuci, zda je MRI vhodna &i nikoli.
REKLAMACE VYROBKU
Chcete-li nahlasit jakykoli problém s vyrobkem, kontaktujte spole€nost Companion Spine.
Pacienti v Evropské unii, ktefi zaznamenaiji zavaznou pfihodu v souvislosti s danym zdravotnickym
prostfedkem,
by méli kontaktovat spoleénost Companion Spine a kompetentni statni organ pfisludného ¢lenského
statu, ve kterém sidli.
DALSI INFORMACE
Doporucené pokyny k pouziti systému (chirurgické operaéni techniky) jsou na pozadani k dispozici
zdarma. Pokud chcete ziskat dalSi informace, kontaktujte prosim spoleénost Companion Spine.
©2022 Companion Spine. V§echna prava vyhrazena.

DANSK Diam™ intervertebral protese

ENHED TIL STABILISERING AF LEDTAPPE OG UNDERSTJTTELSE AF DISCUS

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

MATERIALE

= Dimethylsiloxan (silikone)

= Polyethylenterephtalat

= Titan

INDIKATIONER

Lumbal kirurgi

» Facetledsyndrom.

= Posterior protese til understattelse 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 implanteres i tilfeelde 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 tilfaelde af septikeemi.

MULIGE UGNSKEDE 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, paraestesi, fremkomst af radikulopati og/eller udvikling eller
kontinuation af smerte, falelseslgshed, neurom, kramper, tab af sensorisk funktion, prikken/snurren
og/eller synsdeficit.
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= Cauda equina syndrom, neuropati, forbigaende eller permanente neurologiske deficitter, paraplegi,
paraparese, refleksdeficitter, irritation, arachnoiditis og/eller muskeltab.
= Urinretention, tab af blaerekontrol eller andre former for sveekkelse 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 knogleveev til transplantation eller donorsted for
knogleveev til transplantation ved, over og/eller under operationsniveauet.
= Herniering af nucleus pulposus, diskusoverrivning eller degeneration ved, over eller under
operationsniveauet: degeneration af tilstadende segment.
= Manglende heling eller pseudoartrose, forsinket heling.
» Heling i fejlIstilling.
= Ophar af eventuel potentiel vaekst 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.
= lleus, gastritis, tarmobstruktion eller tab af tarmkontrol eller andre typer af sveekkelse af mave-tarm-
systemet.
= Heemoragi, haeematom, okklusion, seroma, @dem, hypertension, emboli, apopleksi, voldsom
bladning.
= Svaekkelse af det reproduktive system, sterilitet, seksuel dysfunktion.
= Udvikling af respirationsproblemer (f.eks. lungeemboli, atelectase, bronchitis, lungebetaendelse
0SsV.).
» /Endring i mentaltilstand.
* Dad.
Ugnskede bivirkninger vedrgrende enheden omfatter:

» Lgsgerelse af enheden.
= Brud pa enheden.
* Ruptur af nettet.
= Seroma/heevelse 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 seerlig opmaerksom pa skarpe genstande og
kanyler. Felg sundhedsinstitutionens politik vedrgrende bade bortskaffelse af enhederne og
eventuelle tilfeelde af eksponering for kropsvaesker
OPBEVARING
Opbevares tart, uden sollys og i omgivende atmosfeere.
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
Companion Spine for at fa oplysninger om returnering.
Inspicer enheden visuelt fgr brug. Hvis enheden er beskadiget, ma dette produkt ikke bruges.
Kontakt Companion Spine for at f& oplysninger om returnering.

EMBALLERING

Enhederne leveres sterile. Emballagerne for hver af komponenterne skal veere intakte ved
modtagelsen. Nar den sterile emballages forsegling er brudt, ma produktet ikke resteriliseres. Hvis
der anvendes et udlaningsseet, skal alle saet og komponenter undersgges omhyggeligt for at sikre,
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at de er komplette og ubeskadigede fgr brug. Anvend ikke beskadigede emballager eller
beskadigede produkter, men returner dem til Companion Spine.

ADVARSLER

COUSIN BIOTECH garanterer ikke og anbefaler ikke et specielt handelsmaerke for
fikseringsenheder. Disse enheders egenskaber kan endres af producenten, hvilket COUSIN
BIOTECH ikke har nogen kontrol over.Det frarades at implantere Diam™ intervertebral protesen i
barn. Dette produkt ma kun implanteres af en uddannet laege.

Meddelelse til laegen: Selvom laegen er det kyndige mellemled mellem virksomheden og patienten,
bar 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 fare til patientskade, -sygdom eller -dad.

MRI Information.

MR Conditional

| ikke-kliniske test blev DIAM® Spinal Stabiliseringssystem bestemt som veaerende
vMRConditional.
En patient med denne enhed kan scannes sikkert umiddelbart efter enhedens
placering under fglgende betingelser:
Statisk magnet felt
- Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3-Tesla.
- Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 3000 Gauss/cm eller mindre.
- Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 4,0 -W/kg eller
mindre under Normal tilstand eller farste niveau kontrolleret driftstilstand, i 15 minutters scanning pr.
puls sekvens.
MRI-Related Heating (forbundet opvarmning)
Baseret pa malinger af RF-opvarmning i henhold til ASTM F2182-11a forventes DIAM® Spinal
Stabiliseringssystem at producere en maksimal temperatur pa 3. 2°C for en hel krop
SAR pa 4,0 W/kg i et 1,5-Tesla/64-MHz og 3,0-Tesla/128-MHz MR-system i en 15 minutters
scanning (dvs, pr. pulssekvens).
Artifact Information
MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis interesseomradet er i samme omrade eller relativt teet
pa positionen af DIAM® Spinal Stabiliseringssystem. Den maksimale artefakt uden for implantatet
var 5 mm for spin-ekko-sekvensen og 9 mm for gradient-ekko-sekvensen i et 3-Tesla MR-system
(GE Signa HDxt MR-system). Derfor kan det vaere ngdvendigt at optimere MR-
billeddannelsesparametrene for at kompensere for tilstedeveerelsen af denne enhed.
Tilstedeveaerelsen af andre implantater eller patientens helbredstilstand kan kraeve en andring af
MR-betingelserne.
Information om MRI-patientradgivning
Laeger bar give patienten fglgende oplysninger om magnetisk
resonansbilleddannelse (MRI) med hensyn til DIAM® Spinal Stabiliseringssystem:
- DIAM® Spinal Stabiliseringssystem er kun etableret til MRI-systemer
ved feltstyrker pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.
- Under en MRI-scanning kan patienten maerke en varmende fornemmelse omkring implantatet eller
fole en prikkende fornemmelse. Hvis den varmende eller prikkende fornemmelse er ubehagelig,
skal patienten meddele dette til MR-teknikeren, MRI-undersggelsen skal stoppes, og indstillingerne
skal justeres for at reducere eller fierne fornemmelsen. Den hgjeste temperaturaendring
over baggrunden observeret i ikke-klinisk testning var pa +3,2°C (forbundet med
specifikke forhold anfgrt ovenfor).
- Derudover kan metallet i implantatet forarsage, at MR-billedet bliver forvreenget i
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omradet omkring implantatet. MRI'en kan justeres for at minimere billedforvreengningen.

Laeger bar instruere patienter i at:

- Oplyse alt sundhedspersonale (f.eks. laege eller MR-teknolog) om, at de har et

DIAM® Spinal Stabiliseringssystem implanteret, far de far foretaget en MR-scanning.

- Patientens laege vil skynde om en MR-scanning er passende eller gj.

PRODUKTRELATEREDE KLAGER

Kontakt Companion Spine, hvis du vil indrapportere problemer vedrgrende produkter.

Patienter i EU, der oplever en alvorlig heendelse i forbindelse med enheden, skal kontakte
Companion Spine 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
Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Alle rettigheder forbeholdt.

Bandscheibenprothese Diam™ )
VORRICHTUNG ZUR STABILISIERUNG DER GELENKFORTSATZE UND ZUR
ENTLASTUNG DER BAND-SCHEIBE

Hinweis: Es sind mdglicherweise 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™ ermdoglicht 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 fir die langfristige Implantation konzipiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Implantieren Sie das Produkt nicht, wenn eine Unvertraglichkeit gegenutber Silikon,

Polyethylenterephthalat oder Titan besteht.

Implantieren Sie das Produkt nicht wahrend des kindlichen Wachstums.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Zu den bekannten unerwiinschten Wirkungen interspinéser 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, Anasthesie, Parasthesie, Wurzelsyndrom

und/oder Entwicklung oder Weiterbestehen von Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Neuromen, Spasmen,

Sensibilitatsverlust, Kribbeln und/oder visuelle Wahrnehmungsstérungen

= Kauda-Syndrom, Neuropathie, temporare oder dauerhafte neurologische Ausfélle, Paraplegie,

Paraparese, Hypo-/Areflexie, Reizung, Arachnoiditis und/oder Muskelverlust
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= Harnretention, Verlust der Blasenkontrolle oder sonstige Arten von Beeintrachtigungen des
urologischen Systems
= Narbenbildung mit mdglichen neurologischen Beeintrachtigungen 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 Hoéhe, 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 kndcherne Durchbauung
» Fehlstellung
= Einstellung jedes moglichen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule
= Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitat oder Funktionen
= Unfahigkeit zum Ausfihren der taglichen Verrichtungen
= Knochenverlust oder Abnahme der Knochendichte
= Komplikationen an der Transplantatgewinnungsstelle, einschliellich Schmerzen, Fraktur oder
Wundheilungsprobleme
= lleus, Gastritis, Darmverschluss oder Verlust der Darmkontrolle oder sonstige Arten von
Beeintrachtigungen des Gastrointestinaltraktes
= Einblutung, Hamatom, Verschluss, Serom, Odem, Hypertonie, Embolie, Apoplex, starke Blutung
= Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitdt, sexuelle Dysfunktion
= Entwicklung von Respirationsproblemen (z. B. Pulmonalembolie, Atelektase, Bronchitis,
Pneumonie usw.)
» Veranderung des geistigen Zustands
= Tod
Zu den unerwunschten Nebenwirkungen des Produkts zahlen:

» 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 Berihrung zu kommen, da ein Kontakt zu Infektion oder Erkrankung fiihren
kann. Tragen und verwenden Sie immer geeignete Ausristung und achten Sie besonders auf
scharfe Objekte und Nadeln. Befolgen
Sie die Richtlinien lhrer Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Entsorgung von Produkten und in
Fallen einer Exposition.
AUFBEWAHRUNG
An einem trockenen, vor Sonnenlicht geschitzten 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 Companion Spine, um Informationen zur Rickgabe zu erhalten.
Unterziehen Sie das Produkt vor der Verwendung einer Sichtprifung. Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn es beschadigt ist. Wenden Sie sich an Companion Spine, um Informationen zur
Ruckgabe 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
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Komponenten sorgfaltig auf Vollstandigkeit zu Gberpriifen und Beschadigungen vor deren Einsatz
auszuschlie®en. Beschadigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden und
sollten an Companion Spine zurlickgeschickt werden.

WARNHINWEISE

COUSIN BIOTECH ubernimmt keine Garantie fur eine bestimmte Marke von Fixiervorrichtungen
bzw. empfiehlt keine bestimmte Marke von Fixiervorrichtungen. Die Eigenschaften dieser
Vorrichtungen unterliegen Anderungen durch den Hersteller. COUSIN BIOTECH hat keine Kontrolle
Uber diese Anderungen.

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

Hinweis flr 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
kénnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder unter Umstanden eine
Kontamination des Produkts bewirken, die wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten flhren kann.

MRT-INFORMATIONEN

BEDINGTE

In nicht-klinischen Tests wurde das DIAM® Spinal Stabilization System als MRC-fahig eingestuft.
Ein Patient mit diesem System kann unmittelbar nach dem Einsetzen des Systems

unter den folgenden Bedingungen gescannt werden:

Statisches Magnetfeld

- Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla.

- Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 3000 Gaufd/cm oder weniger

- Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkoérper-Absorptionsrate (SAR) von 4,0 -W/kg oder
weniger unter

Normaler Modus oder erster stufengesteuerter Betriebsmodus, flr 15 Minuten Scannen pro
Pulssequenz.

MRT-bezogene Erwarmung

Auf der Grundlage von Messungen der HF-Erwarmung gemal ASTM F2182-11a wird erwartet, dass
das DIAM® Spinal Stabilization System bei einem

Ganzkoérper-SAR-Wert von 4,0 W/kg in einem 1,5-Tesla/64-MHz- und 3,0-Tesla/128-MHz-MRT-
System bei einer 15-minitigen

Abtastung (d. h. pro Pulssequenz) eine maximale Temperatur von 3,2°C erzeugt.
Artefaktinformationen

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich im selben
Bereich oder relativ

nah an der Position des DIAM® Spinal Stabilization System befindet. Das maximale Artefakt
jenseits des Implantats

betrug 5 mm fir die Spin-Echo-Sequenz und 9 mm fiir die Gradienten-Echo-Sequenz in einem
3-Tesla MR-System (GE Signa HDxt MR-System). Daher kann eine Optimierung der
MR-Bildgebungsparameter zur Kompensation des Vorhandenseins dieses Gerats erforderlich sein.
Das Vorhandensein anderer Implantate oder der Gesundheitszustand des Patienten kann eine
Anderung der

MR-Bedingungen erfordern.

Informationen zur MRT-Patientenaufkldrung

Arzte sollten dem Patienten die folgenden Informationen zur

Magnetresonanztomographie (MRT) in Bezug auf das DIAM® Spinal Stabilization System
mitteilen:
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- Die Leistung des DIAM® Spinal Stabilization System wurde fir MRT-Systeme

bei Feldstarken von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla nachgewiesen.

- Wahrend der MRT kann der Patient ein Warmegefuhl um das Implantat herum oder ein

Kribbeln verspiren. Wenn die Erwarmung oder das Kribbeln unangenehm sind, sollte der Patient
dies dem MR-Techniker mitgeteilt, die MRT gestoppt und die Einstellungen

angepasst werden, um das Geflhl zu verringern oder zu beseitigen. Die hdchste
Temperaturveranderung,

die in nicht-klinischen Tests beobachtet wurde, betrug +3,2°C (in Verbindung mit den oben
aufgeflihrten spezifischen Bedingungen).

- AulRerdem kann das Metall im Implantat dazu fihren, dass das MRT-Bild im Bereich

um das Implantat verzerrt wird. Die MRT kann so eingestellt werden, dass die Bildverzerrung
minimiert wird.

Die Arzte sollten die Patienten anweisen:

- Das medizinische Personal (z. B. den Arzt oder den MR-Techniker) vor einer MRT-Untersuchung
dariiber zu informieren,

dass sie ein DIAM® Spinal Stabilization System implantiert haben.

- Der Arzt des Patienten wird empfehlen, ob eine MRT-Untersuchung angebracht ist oder nicht.
PRODUKTREKLAMATIONEN

Wenden Sie sich bei Produktreklamationen an Companion Spine.

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

WEITERE INFORMATIONEN

Die empfohlene Gebrauchsanweisung fir dieses System (Operationstechnik) ist auf Anforderung
kostenlos erhaltlich. Sollten Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an
Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Alle Rechte vorbehalten.

MeocootrovdUAia mp60eon Diam™
AIATA=H ZTAGEPOIOIHZHZ APOPIKQN AMNMO®PYZEQN KAI YMNOXZTHPIZHX
AIZKQN

2nueiwon: Mtropei va pnv gival diaBéoipa OAa Ta e€apTANOTA 0 KABE YEWYPAPIKL TTEPIOX.

YAIKO

= AiueBuAoaiAo&avio (OINIKOvN)

* TepepBaAIKO TTOAUAIBUAEVIO

» TiTdvio

ENAEIZEIZ

Oouikn XelpoupyIKn eTTEURACN

= 20vOpouo apBpotrabwyv JuyoaTTo@uolakwy apBpwocwy. = OTrioBia Tpdbeon yia uttooTAPIEN
Oiokou.

= [lpoowpivr) ooTeEOOUVOEDN.

= 2TéVWOoN TPANATOG.

H pecootmrovdUAia TpdBecn Diam™  emTpémel TNV  ATTOTEAECUATIKA OTABgpoTToinon Twv
XelpoupynBévTwy TUNUaTwy, Slao@aAifoviag TTapdAAnAa évav opiopévo Babud eukapyiog. O
OKOTTOG TNG €v Adyw oTaBepOoTTOiNONG €ival N PEIWON TwV 0CPUOAYIWY TOU a0BeVOUG E OTTOPUYN
NG apBbpddeong.

H pyecootovduAia TpdBeon Diam™ egival oxediaouévn yia JaKPOXPOVIa EUQUTEUCT.
ANTENAEIZEIZ

Na unv egeuTeleTal O€ TTEPITITWON ducavegiag atn GIAIKOVN, OTo TEPEPBAAIKG TTOAUAIBUAEVIO i OTO
TITGvio. Na pnv egeuTeleTal o€ TTadIA KATé TNV avaTTuén.

Na pnv eUQUTEVETAI € ONTITIKA CWVN ] O€ TTEPITITWON CNYAIYiAG.

MI©GANEZ ANENIOYMHTEZXZ AEYTEPOIAGEIX ENEPTEIEZ
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O1 yvwaoTEG avetmiBuuNTeG EVEPYEIEG TTOU APOPOUV HECOOTIOVOUAIEG BIATAEEIS Kal gival ammiBavo va
oxetiCovtal pe TN dIATagn, aAAd oxeTiCovial PE T XEIpoupyikh €méuBaon i Tnv KatdoTtaon Tou
a0Bgvoug, TrepIAauBAvouy TIG EEAG:

= GAeypuovn.
= Moviun BAGRN cuvdéopou.
» Prién cuvdéopovu.
= Apaipeon Tng TTpoBeong.
= Noipweén.
= WeudounviyyoknAn, aupiyyio, ettipovn dlaguyr eykepalovwTiaiou uypou fy/kar unviyyimda.
= ATTWAsIa veupoAoyiKAG AeiToupyiag, aiodntipiag f/kal KIVATIKAG, CUPTTEPIAQUBAvVOUEVNG TNG
TARPOUG | PEPIKNG TTapdAucng, TnG ducaicbnoiag, utrepaioBnaiag, avaiobnoiag, TTapaicbnaoiag,
eueaviong pifotrdBelag f/kal TNG ekdAwaong 1 cuvéxiong TMOVou, HOUBIACHOTOG, VEUPWHATOG,
OTTACOHWY, ATTWAEING aicBnong, aicbnong puppnKiaong f/Kal OTTTIKWY EAAEINUATWV.
= 2Uvdpouo ITTTToupidag (cauda equina), veupotrdBeld, TTapodIKA i HéVIUA vEUpOoAoyIKA eAAsiupaTa,
TTapatrAnyia, TTapatmdpeor, aveTTdpKeIa avTavaKAQoTIKWY, EPEBICHAG, apaxvoeldiTida A/Kal aTTwAEIa
MUIKNG padag.
= Katakpdtnon oUpwy, atTWAEIa eAéyxou oupodoxou KUoTng A GAAol TUTToI duCAEITOUpYiIag Tou
OUPOTTOINTIKOU CUCTANATOG.
» 2XNMATIOPNOG OUAAG TTOU PTTOPEI VO TTPOKAAECEI VEUPOAOYIKA DUCAEITOUPYIQ ] CUMTTiEON YUpw aTTd
Ta veupa A/kal TTévo.
= K&rayua, HIKpoKATayua, eTavappoenan, BAGRN i didtpnon ommoloudATToTe 00TOU TNG OTTOVOUAIKAG
oTAANG (ouptrepiAapBavopévou Tou 1EPOU 00ToU, auxévwyv r/kal oTTovOuAikoU CwuaTtog) r/kal
00TIKOU pooxeUPaTog ) Béoewg Ayng 00TIKOU POOXEUPATOG OTO TTITTEDO, TTAVW ATTO TO ETTITTEDO
A/Kal KATw atrd 1o £TTITTEDO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG.
* [poéTTTWGN TOu TTNKTOEIOOUG TTUprva, diatdpagn diokou  ekQUAIon oTo emiTredo, TTAvw atrd TO
eTTITTEDO 1 KATW aTTo TO ETTITTEDO TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG: EKPUAIOT TTAPATTAEUPOU TUAUATOG.
= Mn TTwpwon | weuddpbpwan, KaBUoTEPNUEVN TTWPWOT.
* [TANUPENAG TTWpwWOn.
= AIOKOTTA] OTTOI0GONTTOTE EVOEXOMEVNG QVATITUENG TOU EYXEIPIOUEVOU TUNMOTOS TNG OTTOVOUAIKAG
OTAANG.
= ATTwAgiIa i auénon oTrovOUAIKAG KIVNTIKOTNTAG 1] AgIToupyiag.
= AVIKQvOTNTa EKTEAEONG TWV KABNUEPIVWV OPACTNPIOTATWV.
= ATTWAEIa 00TIKAG NGOG i YEiwOoN TNG OOTIKAG TTUKVOTNTAG.
= EmimTAokég 0Tn 8OTpIa BE0N pooxeUPATOG, TTEPIAAPBavopévou TTOVOU, KATAYHOTOG i TIPORANUATWY
ETTOUAWONG TPAUNATOG.
= EiAedg, yaoTpimida, atméepagn eviépou i ammwAeia eAEyXou evTEPIKAG AeiToupyiag rp dAAor TOTTOI
OUOAEITOUPYIOG TOU YAOTPEVTEPIKOU CUCTAMATOG.
» Algoppayia, aipdtwua, amoepagn, cuAlloyrp opwdoug uypou, oidnua, uTrépTacn, €PPROAN,
EYKEQAMNIKO €TTEICODI0, OKATATXETN Aloppayia.
= AlaTapayr Tou avaTTapaywylkoU CUCTAPOTOG, OTEIpdTNTA, 0EEOUAAIKr) BUTAEITOUpYIQ.
* AVATITUEN avaTTVEUOTIKWY TTPORANUaTwyY (TT.X. TTVEUMOVIKA €UPOAR, atelekTaoia, BpoyxiTida,
TIVEUMOVIQ, K.ATT.).
= MeTtaBoAn otn diavonTikr} KaTdoTaoN.
» O4vaTog.
O1 avetmBuunTeG dEUTEPOTTABEIG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI UE TO TTPOIOV TTEPIAAUBAVOUV:

= XaAdpwaorn Tou TTPoIOVTOG.

= Opalvon Tou TTPOIGVTOG.
= 2XioIMo TNG TTAEENG.
= ZuMoyn opwdoug uypou/oidnua yupw atrd TO TTPOIOV.
= AMepyia.
= Avtidpaon o€ Eévo owpa. = QAeypov.
= Emdeivoupevo GAyog.
» Avakpipng TotroBétnon (otricBio A AavBaouévo eTTiredo).
METEIMXEIPHTIKO ZTAAIO
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Katd Tnv ekpuTeUan ri/Kal TNV atroppIwn evOg TTPOIOVTOG, ATTOPUYETE TNV €KBEON 0€ CWHATIKEG OUTIEG
OTTWG aipa, 1076 K.ATT., KOBWG N eTTa@r Ba PrTopouce va odnynoel o€ Aoipwen n acBéveia. MNavra va
QOPATE KAl VO XPNOIUOTTOIEITE KATAAANAO €EOTTAICUS, TTPOCEXOVTAG IDIAITEPA TA AIXMNPA AVTIKEIUEVA
Kal TIG BeAOveEG. Na TnpeiTe TNV TTOMITIKA TOU dIKOU 0aG KEVTPOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG avapopIkda
ME TNV amoppiyn TTPOIGVTWY Kal TUXOV TTEPIOTATIKA €KBEaNG.

ANOOHKEYZH

Na QuUAGCooETal O OTEYVO XWPO, XWPIG NAIoKS W Kal e aTudéo@aipa TTEPIBANAOVTOG.

ONTIKH ENIGEQPHZH

EmBewpnoTte oTrTIKE OAOKANPN T CUCKeEuAaoia aTeipou gpayuou TTpiv atmo Tn xprion. Eav o oteipog
PPAYUOG €xel UTTOOTEl (NUIG 1 N akepaIdTNTA €XEl UTTORABUICTEI, YN XPNOIMOTTOIACETE TO TTPOIOV.
EmkoivwvnaoTte pe T Companion Spine yia TTANpo@opies ETIOTPOPAG.

EmBewpnote ommK& TO TIPOIdV TIpIiv ammd Tn xprion. Edv 1o TTpoidv €xel utrooTei Cnuid, [N
XPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIOV. ETTIKoIVWVACTE e T Companion Spine yia TTANPo@opieg ETIOTPOPAG.

ZYZIKEYAZIA

Ta mrpoidvra diatiBevral oTeipa. O1 ouokeuaoieg KABe UAIKOU TTPETTEI va gival ABIKTEG KATA TNV
TapaAaBn Toug. OTav n oepdayion NG ATTOoTEIPWHEVNG OUOKeuaoiag dlappnxBei, To TTpoidv dev Ba
TIPETTEI VO ETTAVATTOOTEIPWOEL. EAV XpnolpoTToIEiTal OET dAVEIOUOU, OAQ T OET KAl T UNIKG Ba TTPETTEI
va eAEyXovTal TTPOCEKTIKA WG TTPOC TNV TTANPOTNTA TOUG Kal va dIac@aAifeTal OTI deV €XOUV UTTOOTEI
(nuia TTpIv atmd TN xprion. MNpoidévra ] CucKeUaaieg TTou £xouv UTTooTEl Cnuia dev Ba TTpETTEl va
XpnolpoTrolouvTal Kal Ba TTpETTEl va eTIoTpéPovTal otn Companion Spine.

MPOEIAONOIHZEIX

H COUSIN BIOTECH 06¢ev eyyudtal kal dev ouvioTd KATTOIO €I10IKO EUTTOPIKO CHMA YIa JIATAEEIG
KaBAAwaonG. O1 1I816TNTEG TWV TTAPOVTWY SIATAEEWVY UTTOKEIVTAI OE TPOTTOTTOINCEIG TTOU YivovTal aTTd
Tov KataokeuaoTh Kal oTig otroieg N COUSIN BIOTECH d¢ev aokei kavévav €Aeyxo.

H peocootrovOuAia TTpdBeon Diam™ &ev ouvioTdral yia eg@uTeucn o€ TTaidid. To TTapdv TTPoiov
TTPETTEI VA EUPUTEUETAI YOVO OTTO EKTTAIDEUMEVO 1ATPO.

2nueiwon yia Tov 1aTpo: MapdTi 0 10Tpd¢ gival 0 evNUEPWHEVOS eVDIANECOG METAEU TNG ETAIPEIAS KAl
TOU acBevoUg, oI ONUAVTIKEG IATPIKES TTANPOPOPIES 0TO TTAPOV £yypago Ba TTpéTTel va diafifacTouv
oTov agBevn.

H tTapouca diatagn £xel oxedlaoTei yia pia pévo xpron oe évav acBevr). Mnv eTaveTregepyddeoTe
Kal unv

ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE TO TTAPOV TTPOIOV. H eTTavaypnaiyoTTroinan f n emaveTTeEepyacia evoExXeTal va
OlakuBeuaouv

TN OOMIKA akepaIdTNTA TOU TTPOIOGVTOG /KAl va EKBECOUV TO TTPOIOV O€ KivOuvo PdAUvVONG, yEyovog
TTOU Ba YTTOPOUCE Va ETTIPEPEI TPAUPATIONO, acBéveia A BAvaTto Tou acBevoug.

NMAHPO®OPIEZ AMNEIKONIZHZ MAITNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

YITO OPOYZ

2¢ JNn KAIVIKEG dokipég, kaBopioTnke 61I To DIAM® Spinal Stabilization System (cUoTnua
otafgporroinong omovduAIkAg oTAANG) cival cupBatd pe payvnTikd cuvtoviopd (MR) uttd
TTPOUTTOBETEIG.

‘Evag aoBevig TToU QEPEI QUTH TN CUCKEUR UTTOPEI va 0apwOei ue ac@aAeia

QUECWG PETA TRV TOTTOBETNON TG OUOKEUN G UTTé Toug akdAouBoug 6poug:

ZTATIKO payvnTIKO edio

- ‘EvTacn oTtatikou payvnTikou trediou 1,5 Tesla kai 3-Tesla.

- MayvnTiké 1edio péyioTng xwpikAg diafddpiong 3000 Gauss/cm 1 hIKPOTEPNG

- MéyioTog péoog ouvTteAeoTAG atmoppdPnons (SAR) oAdkAnpou cwuatog 4,0 -W/kg utréd
KAVOVIKR AgIToupyia ] TTpwTou £TTITTEDOU eAeyXOUEVN AcIToupyia, yia 15 AeTTTd A cdpwaon avd
akoAouBia TTaAPWV.

Oéppavon TToU OXETICETAI JE TNV ATTEIKOVION HayVNTIKOU cuvToviopou (MRI)

Bdaoel Twv peTpiocwy g B€puavong Tmou TTpokaAegiTal atmd padioouxvoTtnTes (RF) TTou
TTPAYUATOTTOINONKAV EQAPPOOVTAG TNV TUTTIKF JEBOOO BOKIUAG yIa TN HETPNON TNG BEpuavong
ASTM F2182-11a, n péyiotn Bepuokpacia Tou avapévetal va Tapdyel To DIAM® Spinal
Stabilization System civai 3,2°C yia
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SAR oAdkAnpou cwpatog Twv 4,0 W/kg og cuotipara MRI évraong 1,5-Tesla/64-MHz kai 3,0-
Tesla/128-MHz, katd T cdpwaon

O1dpkelag 15 Aetrtwv (dnAadr, avd akoAoubia TTAAPWV).

NMAnpo@opieg OXETIKA pE TIG YeUDOEIKOVES

H mroiétnta TnG ammeikdviong payvntikou ouvTtoviopou (MR) utropei va utroBaBuioTei v n TTepIoxn
eVOIOQPEPOVTOG BpioKETAI OTNV idIA AKPIBWG TTEPIOXT 1] OXETIKA

KovTtd oTn B¢on Tou DIAM® Spinal Stabilization System. H péyiotn weudocikdva Tépav

TOU €u@UTEUMATOC ATAV 5 mm yia Tnv akoAouBia spin echo kal 9 mm yia Tnv akoAouBia gradient
echo o¢

ovuoTtnua MR 3-Tesla (GE Signa HDxt MR System). Q¢ ek ToUTOU, EVOEXETAI VA ATTAITEITAI
BeATioToTTOINON TWV TTAPAPETPWY

aTTEIKGVIONG PayVNTIKOU GUVTOVICHOU, WOTE va avTICTABUIOTEN N TTapouadia TNG ev AOyw CUOKEUNG.
H Trapoucia dANwV eppuUTEUUATWY f N KATAoTOON TNG UYEIAg ToU aoBevoUg UTTOPET va aTTAITE
TPOTTOTTOINCN TWV

ouvlnkwv MR.

Evnuépwon Twv aoclsvwv GXETIKA UE TNV ATTEIKOVION UAyvnTIKOU ouvroviouou (MRI)

O yiatpdg Ba TTpéTTel va dwoel 0Tov acBevr] TIG AKOAOUBEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TAV ATTEIKOVION
payvnTikou ouvToviopou (MRI) o€ 6,11 agopd oto DIAM® Spinal Stabilization System:

- H ammédoon Tou DIAM® Spinal Stabilization System éxe1 TrpoodiopioTei yia cuotpaTta MRI
MOvVOo pe Evraon payvnTikou trediou 1,5 Tesla kai 3,0-Tesla.

- Katd mn digpkeia 1ng MRI, o aoBeviig evdéxeTal va TTapatnpnoel pia aiodbnon {€otng | aicbnon
MUPMNYKIGouaTOG YUpwW aTTd TO UUTEUMA. Edv n aioBnon (é0TnG A HUPPNYKIGCUATOC ival
EVOXANTIKA, 0 aoBevig

Ba péTTel va To avagEpel atov TeEXVoAdyo MR, n MRI 8a rpétrel va dIOKOTTEN Kal Ol

puBuioeic Ba TTPETTEl va TTPOCOPHOCTOUY yia TN heiwan A Tnv €€GAsIpn auTig Tng aiobnong. H
uwnAoTePN aAAayr Bepuokpaaciog

o€ oxéon Je To TTEPIBAAANOV TTOU €€l TTapaTnEnOei o€ un KAIVIKEG dokIEG gival +3,2°C (oxeTI(OuEVN
ME TIG

€I0IKEG OUVBNKEG TTOU ava@EéPovTal TTapaTTavw).

- ETTirpdoBeTa, To HETAAANO OTO EPQUTEUNA PTTOPET Va TTapauopewoel Tnv eikdéva Tng MRI otnv
TEPIOXH YUpw atrd To upuUTEUMA. H MRI utropei va puBuIoTei pe TpOTTO WOTE va EAAXIOTOTTOINGEI N
TTOPANOPPWOT TNG EIKOVAG.

O yiatpdg Ba pétrel va ntrioel attd Tov aoBevi:

- VA EVNUEPWVEI TO UYEIOVOUIKO TTPOCWTTIKO (TT.X. yIaTPO i TEXVOASGY0o MR) &11 @épel

egouteupévo DIAM® Spinal Stabilization System tpiv ammé ka6e MRI.

- O y1a1p6G Tou 00Bevoug Ba atropavOei OXETIKA We To €dv pia MRI gival fj dev gival KaTAAANAN yia
TOV a0BevN.

MAPAMONA IXETIKA ME TO NMPOION

MNa va ava@EpeTe TTPOBARUATA TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE YE T Companion Spine.

O1 aobeveic otnv Eupwraikn ‘Evwon 1Tou Biwovouv coBapd TTePIOTATIKG OXETICOPEVO PE TO TTPOIOV
Ba mpéTTel va emikoivwvroouv pe T Companion Spine kai Tnv apuddia apxn tou Kpdroug MéAoug
OTO OTTOIO dIAUEVOUV.

NEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ

AlaTiBevtal €Tiong dwpedv Kal KATOTIV QITAPOTOG O CUVICTWHEVEG 0dnyieg yia Tn XPrnon Tou
TTAPOVTOG OUCTAMATOG (TEXVIKEG XEIPOUPYIKAG emméufaong). Edv armrairolvral TepIcOOTEPES
TTANPOYopicg, emKoIvwVACOTE ue TR Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Mg Tnv €mmIQUAAN TTOVTOG DIKAIWNATOG.

ESPANOL . . .
Proétesis intervertebral Diam™

DISPOSITIVO DE PROCESO DE ESTABILIZACION ARTICULAR Y SOPORTE DISCAL

Nota: Puede que no todos los componentes estén disponibles en todas las zonas geograficas.
MATERIAL
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= Dimetilsiloxano (silicona)

= Tereftalato de polietileno

= Titanio

INDICACIONES

Cirugia lumbar

= Sindrome de artropatia facetaria.

= Prétesis posterior para soporte discal.

= Osteosintesis transitoria.

= Estenosis del orificio vertebral.

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

La prétesis intervertebral Diam™ esta disefiada para implantacion 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:

= Inflamacion.

= Lesion de ligamentos permanente.

» Rotura de ligamentos.

» Retirada de la protesis.

= Infeccion.

» Pseudomeningocele, fistula, escape persistente de liquido cefalorraquideo o meningitis.

= Pérdida de funcion neurolégica, 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 neurolégicos transitorios o permanentes,
paraplejia, paraparesia, hiporreflexia, irritacion, aracnoiditis o pérdida de masa muscular.

= Retencién urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urolégicos.

» Formacion de cicatrices, que puede causar afectacion o compresion neuroldgicas alrededor de los
nervios, dolor, o ambas cosas.

= Fractura, microfractura, reabsorcion, lesidon o penetracion de algun hueso de la columna vertebral
(incluidos el sacro, los pediculos o los cuerpos vertebrales), del injerto 6seo o del lugar de obtencién
del injerto 6seo en el nivel de la intervencidn o por encima o por debajo del mismo.

= Hernia del nucleo pulposo, desgarro o degeneracién discal en el nivel de la intervencién, por
encima o por debajo del mismo: degeneracién de segmentos adyacentes.

» No consolidacién o pseudoartrosis, retraso de la consolidacion.

= Mala consolidacion.

= Interrupcion 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 6sea o disminucion de la densidad ésea.

= Complicaciones en la zona de obtencion del injerto, incluidos dolor, fractura o problemas de
cicatrizaciéon de la herida.

» {leo, gastritis, obstruccién intestinal o pérdida del control intestinal u otros tipos de trastornos del
sistema gastrointestinal.

= Hemorragia, hematoma, oclusion, seroma, edema, hipertension, embolia, accidente
cerebrovascular, sangrado excesivo.

= Trastorno del sistema reproductor, esterilidad, disfuncién sexual.
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= Desarrollo de problemas respiratorios (p. €j., 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/inflamacion alrededor del dispositivo.
= Alergia.
» Reaccion a un cuerpo extrano.
= Inflamacion.
= Empeoramiento del dolor.
= Colocacion imprecisa (posterior o nivel incorrecto).
POSTOPERATORIO
Cuando se explante o deseche un dispositivo, debe evitarse la exposicién 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 esta
dafiada o se ha puesto en peligro la integridad, no utilice el producto. Péngase en contacto con
Companion Spine si desea informacion sobre devoluciones.
Examine visualmente el dispositivo antes de utilizarlo. Si el dispositivo estd dafado, no utilice el
producto. Péngase en contacto con Companion Spine si desea informacién sobre devoluciones.
EMBALAJE
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 debera comprobar meticulosamente la integridad de todas las unidades y componentes y
descartar la presencia de dafios antes de utilizarlos. Los embalajes o productos dafiados no se
deberan utilizar y se deberan devolver a Companion Spine.
ADVERTENCIAS
COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH no tiene ningun control.
No se recomienda implantar la protesis intervertebral Diam™ en ninos. Este producto Unicamente
debe implantarlo un médico con formacion.
Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente,
debera transmitirse al paciente la informacion médica importante incluida en este documento.
Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reprocese ni reutilice este
producto. La
reutilizacion 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
RESONANCIA MAGNETICA CONDICIONAL

Mediante ensayos no clinicos, se determind que el Sistema de estabilizacion de columna
DIAM® es compatible con MR con condiciones.
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Un paciente con este dispositivo se puede someter a un escaner de manera segura
inmediatamente después de colocar el dispositivo en las condiciones siguientes:
Campo magnético estatico
- Campo magnético estatico de 1,5 Teslas y 3 Teslas.
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm o0 menos
- Tasa maxima de absorcion especifica de energia (SAR) de todo el cuerpo de 4,0 W/kg 0 menos
en modo Normal o en modo de funcionamiento controlado de primer nivel, para 15 minutos de
escaneado por secuencia de impulsos.
Calentamiento relacionado con IRM
De acuerdo con las mediciones de calentamiento por RF segun la norma ASTM F2182-11a, se
prevé que el Sistema de estabilizacion de columna DIAM®, genere una temperatura maxima
de 3,2 °C para una SAR de todo el cuerpo de 4,0 W/kg en sistemas IRM de 1,5 Teslas/64 MHz y
3,0 Teslas/128 MHz, para un escaneado de 15 min (es decir, por secuencia de impulsos).
Informacion sobre el producto
La calidad de las imagenes de RM podria verse afectada si el area de interés es la misma area o
esta relativamente cerca de la posicion del Sistema de estabilizacion de columna DIAM®. El
objeto maximo mas alla del implante era de 5 mm para la secuencia de «spin eco» y de 9 mm
para la secuencia de ecogradiente en un sistema RM de 3 telas (Sistema RM GE Signa HDxt). Por
lo tanto, podria ser necesario optimizar los parametros de las imagenes RM para compensar la
presencia de este dispositivo.
La presencia de otros implantes o el estado de salud del paciente podrian requerir una
modificacion de las condiciones de RM.
Informacién de asesoramiento para los pacientes de IRM
Los médicos deben comunicar al paciente la informacién siguiente sobre las
imagenes de resonancia magnética (IRM) con respecto al Sistema de estabilizaciéon de columna
DIAM®:

- El Sistema de estabilizacion de columna DIAM® se ha establecido para sistemas IRM
exclusivamente con intensidades de campo de 1,5y 3,0 Teslas.
- Durante la obtencién de IRM, el paciente podria notar una sensacién de calor alrededor del
implante o una sensaciéon de cosquilleo. Si la sensacion de calor o cosquilleo resulta molesta, el
paciente debe comunicarlo al técnico de RM. En ese caso, se debe interrumpir el proceso de IRM
y se deben ajustar los parametros a fin de reducir o eliminar esa sensacion. El cambio de
temperatura mas alto por encima del fondo observado en ensayos no clinicos fue de +3,2 °C (en
relacién con las condiciones especificas mencionadas mas arriba).
- Asimismo, el metal del implante podria causar distorsiones en la imagen IRM en el
area que se encuentra alrededor del implante. La IRM se puede ajustar para minimizar la
distorsién de imagenes.
Los médicos deben pedir a los pacientes lo siguiente:
- Deben comunicar al personal sanitario (por ejemplo, un médico o un técnico de RM) que tienen
un Sistema de estabilizacién de columna
DIAM® implantado antes de someterse a una IRM.
- El médico del paciente recomendara si resulta apropiado o no realizar una IRM.
RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
Para notificar problemas relacionados con el producto, pdngase en contacto con Companion Spine.
Los pacientes de la Unién Europea que experimenten un incidente grave en relacién con el
dispositivo deben ponerse en contacto con Companion Spine 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 quirirgicas) se encuentran
a disposicién de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita mas informacién, péngase en
contacto con Companion Spine.
©2022 Companion Spine. Todos los derechos reservados.

Lulidevaheline protees Diam™
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LIGESJATKE STABILISEERIMISE JA LULIVAHEKETTA TOESTAMISE SEADE

Markus. Kéik osad ei pruugi koigis piirkondades saadaval olla.

MATERJAL

» Dimetudlsiloksaan (silikoon)

= Poluetuleentereftalaat

= Titaan

NAIDUSTUSED

Nimmepiirkonna kirurgia

= Artropaatiline fassettligese sindroom

= Posterioorne protees lllivaheketta toestamiseks

= Transitoorne osteoslntees

= Lllide vahemulgu stenoos

Ldlidevaheline protees Diam™ vdimaldab opereeritud segmente tdhusalt stabiliseerida, tagades
samas teatud painduvuse. Sellise stabiliseerimise eesmark on vahendada patsiendi nimmevalu,
valtides samas artrodeesi.

Ldlidevaheline protees Diam™ on mdeldud pikaajaliseks implanteerimiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Mitte implanteerida silikooni, polletileentereftalaadi voi titaani talumatuse korral.

Mitte implanteerida lapse kasvuperioodil.

Mitte implanteerida septilisse piirkonda ega septitseemia korral.

VOIMALIKUD SOOVIMATUD SEKUNDAARSED TOIMED

Lulidevahelise seadme teadaolevad soovimatud korvaltoimed, mis ei ole tdenaoliselt seotud
seadmega, vaid operatsiooni voi patsiendi seisundiga, hélmavad jargmisi.

= Poletik

» PUsiv sideme kahjustus

= Sideme rebend

» Proteesi eemaldamine

* Infektsioon

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

= Neuroloogilise funktsiooni kadu, sensoorne ja/vdi motoorne (sh taielik voi osaline) parallus,
dusesteesia, hlperesteesia, anesteesia, paresteesia, radikulopaatia ilmnemine ja/véi valu, tuimuse,
neuroomi, spasmide, sensoorse kao, pakitsustunde ja/voi nagemishairete tekkimine voi ptsimine

= Cauda equina stindroom, neuropaatia, mé6duv voi puUsiv neuroloogiline defitsiit, parapleegia,
paraparees, reflekside puudujaagid, arritus, arahnoidiit ja/vdi lihaskadu

= Uriinipeetus vai -pidamatus v6i muud urogenitaalsisteemi kahjustused

= Armkoe teke, mis voib pohjustada neuroloogilist kahjustust véi kompressiooni narvide imbruses
jalvdi valu

= Lulisamba mis tahes luu (sh ristluu, lUlikaarevarrekese ja/voi lulikeha) ja/voi luusiiriku voi luusiiriku
kogumisalas olev murd, mikromurd, resorptsioon, vigastus vdi penetratsioon kas operatsioonikoha
tasemel voi selle kohal ja/vai all

= Valjasopistunud sasituum, ketta disruptsioon vdi degeneratsioon operatsioonikoha tasemel, selle
kohal vai all, kilgneva segmendi degeneratsioon

= Mittekokkukasvamine voi pseudartroos, hilinenud kokkukasvamine

» Halb kokkukasvamine

= Opereeritud lllisambaosa potentsiaalse kasvu peatumine

= Lulisamba liikuvuse voi funktsiooni kaotus voi kasv

» Vbimetus sooritada igapaevatoiminguid

* Luukadu véi luutiheduse langus

= Siiriku doonorpiirkonna tusistused, sealhulgas valu, murd véi haava paranemise probleemid

= lileus, gastriit, soolesulgus, kontrollile allumatu sooletegevus vdi muud seedetrakti haired

= Verejooks, hematoom, oklusioon, seroom, turse, hlpertensioon, emboolia, insult, Glemaarane
veritsus

» Reproduktiivslisteemi haired, steriilsus, seksuaalne disfunktsioon

= Respiratoorsete probleemide teke (nt kopsuemboolia, atelektaas, bronhiit, kopsupdletik jne)
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= Pstdhilise seisundi muutus
= Surm
Seadmega seotud soovimatute kdrvaltoimete hulka kuuluvad jargmised.

= Seadme |6dvenemine
= Seadme murdumine
= Kanga rebenemine
= Seroom/turse seadme Umber
= Allergia
= VBdrkehareaktsioon
= Poletik
» Valu agenemine
= Vale asetus (posterioorne voi valel tasemel)
OPERATSIOONI JAREL
Seadme eksplanteerimisel ja/vai kdrvaldamisel valtige kokkupuudet kehast parinevate materjalidega
nagu veri, koed jms, kuna kokkupuude vdib viia infektsiooni voi haiguse tekkeni. Kandke ja kasutage
alati nduetekohast varustust, olles eriti ettevaatlik teravate esemete ja nodeltega. Jargige oma
tervishoiukeskuse eeskirju, mis puudutavad seadmete kérvaldamist 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, arge kasutage toodet. Tagastamise kohta teabe
saamiseks votke Uhendust ettevdttega Companion Spine.
Enne kasutamist kontrollige seadet visuaalselt. Seadme kahjustuse korral arge kasutage toodet.
Tagastamise kohta teabe saamiseks votke ihendust ettevéttega Companion Spine.
PAKEND
Seadmed tarnitakse steriilsetena. Ilga komponendi pakend peab olema kattesaamisel terve. Kui
steriilne pakend on avatud, ei tohi seadet resteriliseerida. Laenusisteemi 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 Companion Spine.
HOIATUSED
COUSIN BIOTECH ei garanteeri ega soovita Uhtki konkreetset kinnitusseadmete kaubamarki.
Nende seadmete omadusi mdjutavad tootja tehtavad muudatused, mille lle ettevdttel COUSIN
BIOTECH ei ole mingit kontrolli. Lilidevahelist proteesi Diam™ ei ole soovitatav implanteerida
lastele. Seda toodet tohib implanteerida ainult vastava valjadppega arst.
Markus arstile: kuigi arst on kvalifitseeritud vahellli ettevotte ja patsiendi vahel, tuleb kdesolevas
dokumendis sisalduv oluline meditsiiniteave ka patsiendile edastada.
Seade on mdeldud kasutamiseks vaid tihel patsiendil. Arge taastéddelge ega korduskasutage seda
toodet.
Korduskasutamine voi taastddtlemine voib rikkuda seadme konstruktsiooni ja/voi tekitada seadme
saastumise ohu, mis vdib pdhjustada patsiendi tervisekahjustuse, haiguse v6i surma.
MRT TEAVE

MR-TINGIMUSLIK

Mittekliinilistes testides on DIAM® seljaaju stabiliseerimissiisteem margisega MR-tingimuslik.
Kaesoleva seadmega patsienti voib ohutult skaneerida kohe parast seadme

paigaldamist jargmistel tingimustel:

Staatiline magnetvali

- Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat.

- Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 3000 gauss/cm voi vahem.

- Maksimaalne kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 4,0 -W/kg voi vahem
tavareziimil voi esimese taseme kontrollitud tooreziimil, 15 minutit skaneerimist Uhe
impulssjarjestuse kohta.

Magnetresonantstomograafiaga seotud kuumenemine
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ASTM F2182-11a kohaste raadiosagedusliku kuumenemise modtmiste pdhjal peaks DIAM®
seljaaju stabiliseerimissiisteem tekitama kogu keha puhul maksimaalselt 3,2 °C temperatuuri
SAR 4,0 W/kg 1,5 tesla/64 MHz ja 3,0 tesla/128 MHz MRI susteemides 15-minutilise skaneerimise
korral (st impulssjarjestuse kohta).

Teave artefaktide kohta

MR-pildi kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub samas piirkonnas véi suhteliselt
lahedal DIAM® seljaaju stabiliseerimissiisteemile. Maksimaalne artefakt valjaspool implantaati
oli 5 mm spinnkaja sekventsi puhul ja 9 mm gradient-kaja sekventsi puhul 3 tesla MR sisteemis (GE
Signa HDxt MR System). Seet6ttu voib osutuda vajalikuks MR-kujutiste parameetrite optimeerimine,
et kompenseerida selle seadme olemasolu.

Muude implantaatide olemasolu v&i patsiendi tervislik seisund véib eeldada

MR-tingimuste muutmist.

MRI-patsientide néustamine.

Arstid peaksid patsiendile edastama jargmise teabe

magnetresonantstomograafia (MRT) kohta seoses DIAM® seljaaju stabiliseerimissiisteemiga :

- DIAM® seljaaju stabiliseerimissiisteem tulemuslikkus on tehtud kindlaks MRI-susteemide puhul
ainult 1,5 tesla ja 3,0 tesla valjatugevustel.

- MRT ajal vdib patsient taheldada soojustunnet implantaadi Gmber véi tunda

kihelust. Kui soojus- voi kihelustunne on ebameeldiv, peaks patsient

sellest MR-tehnikule teatama, MRT tuleks peatada ja

seadistusi tuleks kohandada selle tunde vahendamiseks voi kdrvaldamiseks. Suurim mittekliinilistes
katsetes taheldatud temperatuurimuutus

taustatemperatuurist kdrgemal oli +3,2°C (seotud eespool loetletud

eritingimustega).

- Lisaks voib implantaadis olev metall pdhjustada MRT-pildi moondumist implantaati

Umbritsevas piirkonnas. MRT-d saab kohandada, et vahendada pildi moondumist.

Arstid peaksid juhendama patsiente:

- teavitades enne MRT-uuringu tegemist koiki tervishoiutodtajaid (nt arsti voi MR-tehnikut) sellest, et
neil on

implanteeritud DIAM® seljaaju stabiliseerimissiisteem

- Patsiendi arst soovitab MRT-d omal aranagemisel.

KAEBUSED TOOTE KOHTA

Toodet puudutavate probleemide korral votke Gihendust ettevottega Companion Spine.

Euroopa Liidus asuvad patsiendid, kellel esineb seadmega seoses tdsiseid intsidente, peavad votma
Uhendust ettevottega Companion Spine ja oma liikmesriigi padeva asutusega.

LISATEAVE

Kaesoleva sisteemi soovituslikud kasutusjuhised (kirurgilised operatsioonitehnikad) on soovi korral
saadaval tasuta. Kui vajate lisateavet, votke Uhendust ettevottega Companion Spine.

© 2022 Companion Spine. Kdik digused kaitstud.

suoml Diam™-nikamavaliproteesi

NIVELHAARAKKEITA STABILOIVA JA VALILEVYA TUKEVA LAITE

Huomautus: kaikkia osia ei valttamatta ole saatavilla kaikilla alueilla.
MATERIAALI

= dimetyylisiloksaani (silikoni)

= polyeteenitereftalaatti

= titaani.

Lannerangan kirurgia

= artropaattinen fasettioireyhtyma

= posteriorinen proteesi valilevyn tukemiseen

= valiaikainen osteosynteesi

= foraminaalinen stenoosi.
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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
Ala implantoi laitetta, jos potilas ei sieda silikonia, polyeteenitereftalaattia tai titaania.
Ala implantoi laitetta kasvavalle lapselle.
Ala implantoi laitetta septiselle alueelle tai potilaalle, jolla on septikemia.
MAHDOLLISET SEKUNDAARISET HAITTAVAIKUTUKSET
Tunnettuja haittavaikutuksia, jotka koskevat nikamavalilaitteita ja jotka eivat todennakoisesti liity
laitteeseen vaan leikkaukseen tai potilaan tilaan, ovat muun muassa seuraavat:
= tulehdus
= pysyva ligamenttivamma
= ligamentin repeama
= proteesin poistaminen
= infektio
= pseudomeningoseele, fisteli, jatkuva aivo-selkdydinnesteen vuoto ja/tai aivokalvotulehdus
= sensorisen ja/tai motorisen neurologisen toiminnan haviaminen, mukaan luettuna taydellinen tai
osittainen halvaus, dysestesia, hyperestesia, anestesia, parestesia, radikulopatian esiintyminen
jaltai kivun kehittyminen tai jatkuminen, tunnottomuus, neurooma, kouristukset, tuntohairio,
kihelmdinnin tunne ja/tai nakéhairiot
= cauda equina -oireyhtyma, neuropatia, valiaikaiset tai pysyvat neurologiset vajavuudet,
alaraajahalvaus, parapareesi, refleksien vajavuudet, arsytys, araknoidiitti ja/tai lihaskato
= virtsaumpi, rakon hallinnan menetys tai muuntyyppiset virtsateihin kohdistuvat haitat
= arpimuodostuma, joka mahdollisesti aiheuttaa neurologista heikkenemista tai puristusta hermojen
ymparille ja/tai kipua
= selkdrangan jonkin luun (kuten ristiluun, pedikkelien ja/tai nikamansolmun) ja/tai luusiirteen tai
luusiiteen keraamispaikan 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
= luutumattomuus tai valenivel, luutumisen hitaus
= virheluutuminen
= selkdrangan operoidun osan mahdollisen kasvun pysahtyminen
= selkarangan liikkuvuuden tai toiminnan haviaminen tai lisdantyminen
= kyvyttdmyys suoriutua jokapaivaisista 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 toimintahairi®
= hengitystieongelmat (esimerkiksi keuhkoembolia, atelektaasi, bronkiitti, pneumonia) = muutos
henkisessa tilassa
= kuolema.
Laitteeseen liittyvia sekundaarisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:
= laitteen 10ystyminen
= laitteen rikkoutuminen
» neuloksen repedminen
» serooma tai turvotus laitteen ymparilla
= allergia
= vierasesinereaktio
= tulehdus
= paheneva kipu
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= 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 esineitd ja neuloja erityisen varovasti. Noudata terveydenhuoltolaitoksen ohjeita laitteiden
havittamisesta ja

altistumistapauksista.

SAILYTYS

Sailyta laite kuivassa, auringonvalolta suojatussa paikassa ympariston ilmanpaineessa.
SILMAMAARAINEN TARKASTUS

Tarkasta kaikki steriilit suojapakkaukset silmamaaraisesti ennen kayttdéa. Jos steriili suojus on
vaurioitunut tai rikkoutunut, ala kayta tuotetta. Pyyda palautusta koskevat tiedot Companion Spine-
yhtiosta. Tarkasta laite siimamaaraisesti ennen kayttda. Jos laite on vaurioitunut, ala kayta tuotetta.
Pyyda palautusta koskevat tiedot Companion Spine-yhtiésta.

PAKKAUS

Laitteet toimitetaan steriileina. Kaikkien osien pakkausten tulee olla ehjid vastaanottohetkella.
Tuotetta ei saa steriloida uudelleen, jos steriilin pakkauksen suojus on murrettu. Jos kaytetaan
lainattua valinesarjaa, ennen kayttdéa on tarkistettava huolellisesti, ettei mistaan valinesarjoista ja
osista puutu mitaan ja ettei niissa ole vaurioita. Vahingoittuneita pakkauksia ja tuotteita ei saa
kayttda. Ne on palautettava Companion Spine-yhtidlle.

VAARAT

COUSIN BIOTECH ei takaa tai suosittele mitdan erityistd Kiinnityslaitteiden tavaramerkkia.
Valmistaja voi muuttaa naiden laitteiden ominaisuuksia, eikd COUSIN BIOTECH voi vaikuttaa
muutoksiin mitenkaan.

Diam™-nikamavaliproteesia ei suositella implantoitavaksi lapsille. Tuotteen saa implantoida vain
koulutettu laakari. Huomautus ladkarille: vaikka ladkari on asiantunteva valittaja yrityksen ja potilaan
valilla, tdman asiakirjan sisaltamat tarkeat 1aaketieteelliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelle potilaalle. Ala kasittele tai kayta tuotetta uudelleen.
Uudelleenkayttd tai -kasittely voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa laitteen
kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

MAGNEETTIKUVAUSTIETOJA

EHDOLLINEN MRI

Ei-kliinisissa testeissd DIAM® selkarangan stabilointijarjestelma on todettu MR-ehdolliseksi.
Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti valittdbmasti sen jalkeen, kun laite

on sijoitettu jalkeen seuraavin edellytyksin:

Staattinen magneettikentta

- Staattinen magneettikentta 1,5 Teslaa ja 3 Teslaa.

- Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta enintdan 3 000 gaussia/cm.

- Koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 4,0 W/kg tai vahemman
normaalitilassa tai ensimmaisen tason ohjatussa toimintatilassa 15 minuutin kuvauksen ajan
pulssisekvenssia kohden.

Magneettikuvaukseen liittyva kuumennus

ASTM F2182-11a -standardin mukaisten RF-kuumennusmittausten perusteella DIAM®
selkdrangan stabilointijarjestelman odotetaan tuottavan 3,2 °C:n enimmaislampétilan koko
keholle. SAR 4,0 W/kg 1,5 teslaa/64 MHz ja 3,0 teslaa/128 MHz magneettikuvausjarjestelmissa 15
minuutin kuvauksen aikana (eli pulssisekvenssia kohti).

Artefaktitiedot

MR-kuvan laatu voi heikentya, jos kiinnostuksen kohteena oleva alue on samalla alueella tai
suhteellisen lahelld DIAM® selkarangan stabilointijarjestelman sijaintia. Suurin artefakti
implantin ulkopuolella oli 5 mm spin-kaikusekvenssin kohdalla ja 9 mm gradienttikaikusekvenssin
kohdalla 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa (GE Signa HDxt MR -jarjestelma). Siksi tdman
laitteen kompensoimiseksi on ehka optimoitava MR-kuvantamisen parametreja.
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MR-olosuhteita on ehka muutettava muiden implanttien I&snaolon tai potilaan terveydentilan
vuoksi.

MRI-potilaiden neuvontaa koskevat tiedot

Laakareiden tulee kertoa potilaalle seuraavat tiedot magneettiresonanssikuvauksesta (MRI)
suhteessa DIAM® selkarangan stabilointijarjestelmaan :

- DIAM® selkarangan stabilointijarjestelman suorituskyky on todettu MRI-jarjestelmien kohdalla
vain 1,5 teslan ja 3,0 teslan kenttavoimakkuuksilla.

- Magneettikuvauksen aikana potilas saattaa havaita lampenemista implantin ymparilla tai tuntea
pistelya. Jos lampeneminen tai pistely tuntuu epamiellyttavalta, potilaan

on ilmoitettava tastd MR-teknikolle, magneettikuvaus on keskeytettava ja asetuksia on

muutettava tunteen vahentamiseksi tai poistamiseksi. Suurin ei-kliinisissa testeissa

havaittu [@Bmpdtilanmuutos taustalampétilan ylapuolella oli +3,2 °C (se liittyi edella lueteltuihin
erityisolosuhteisiin).

- Lisaksi implantin sisaltama metalli voi aiheuttaa magneettikuvauksen vaaristymista implantin
ymparilla olevalla alueella. Magneettikuvausta voidaan saataa kuvan vaaristymisen
minimoimiseksi.

Laakareiden on ohjeistettava potilaita:

- ilmoittamaan terveydenhuoltohenkilostélle (esim. [&akarille tai MR-teknikolle), etta heille on
istutettu DIAM® selkarangan stabilointijarjestelma ennen magneettikuvausta.

- Potilaan 1d3akari suosittelee magneettikuvausta harkintansa mukaan.

TUOTTEITA KOSKEVAT VALITUKSET

Voit ilmoittaa tuotteiden ongelmista ottamalla yhteyden Companion Spine-yhti6on.

Jos Euroopan unionin alueella olevilla potilailla iimenee jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma,
heidan on otettava yhteys Companion Spine-yhtiédn ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen.

LISATIETOJA

Jarjestelman suosituskayttdohjeet (toimenpiteissa kaytettavat leikkaustekniikat) ovat pyydettdessa
saatavilla ilmaiseksi. Jos tarvitset lisatietoja, ota yhteys Companion Spine-yhtiéon.

©2022 Companion Spine. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Prothése intervertébrale Diam™
DISPOSITIF DE STABILISATION DES APOPHYSES ARTICULAIRES ET
D'ASSISTANCE DISCALE

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

» Diméthyle siloxane (silicone)

» Polyéthyléne téréphtalate

= Titane

INDICATIONS

Chirurgie lombaire

= Arthropathie des facettes articulaires

* Prothése postérieure pour assistance discale

= Ostéosynthése transitoire

= Sténose foraminale

La prothése 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 prothése intervertébrale Diam™ est congue pour une implantation a long terme.
CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter en cas d'intolérance au silicone, au polyéthyléne 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
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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 prothése
= Infection
» Pseudoméningoceéle, 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 contréle 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, Iésion 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 prélevement de la greffe osseuse a I'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 problémes de cicatrisation
= lléus, gastrite, obstruction intestinale ou perte du contréle intestinal ou autres types d'atteinte de
I'appareil gastro-intestinal
= Hémorragie, hématome, occlusion, sérome, cedéme, hypertension, embolie, AVC, saignement
excessif
» Atteinte de I'appareil reproducteur, stérilité, dysfonctionnement sexuel
= Apparition de problémes respiratoires (p. ex., embolie pulmonaire, atélectasie, bronchite,
pneumonie, etc.)
» Modification de I'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
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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 lumiére du soleil et & pression atmosphérique ambiante.
INSPECTION VISUELLE

Inspecter visuellement l'intégralité du conditionnement a barriére stérile avant ['utilisation. Si la
barriére stérile est endommagée ou si l'intégrité a été compromise, ne pas utiliser le produit.
Contacter Companion Spine pour les informations de retour.

Inspecter visuellement le dispositif avant l'utilisation. Si le dispositif est endommagé, ne pas utiliser
le produit. Contacter Companion Spine 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 soigneusement que tous les
ensembles et composants sont complets et de s'assurer qu'ils ne présentent aucun dommage avant
l'utilisation. Les emballages ou les produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre
retournés a Companion Spine.

AVERTISSEMENTS

COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH n'a aucun contréle.

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 I'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
I'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 déces du patient.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

IRM sous condition

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

Il a été déterminé que la prothése 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 l'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 prothése intervertébrale Diam™ est compatible avec
la RM sous

conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut effectuer un examen par IRM immédiatement
aprés 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 a I''RM

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, I'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
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a l'aide d'une bobine d'émission/de réception RF pour le corps a un TAS moyenné sur lI'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.

RECLAMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT

Pour signaler tout probléme concernant le produit, contacter Companion Spine.

Dans I'Union européenne, les patients qui connaissent un incident grave en rapport avec l'appareil
doivent contacter Companion Spine et l'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 Companion
Spine.

©2022 Companion Spine. Tous droits réservés.

HRVATSKI Intervertebralna proteza Diam™

PROIZVOD ZA STABILIZACIJU ATRIKULARNOG POSTUPKA | DISKALNU POMOC

Napomena: nisu svi dijelovi dostupni u svim drzavama.

MATERIJAL

= dimetil-siloksan (silikon)

= polietilen tereftalat

= titanij

INDIKACIJE

Kirurski zahvat na lumbalnoj kraljeznici

= sindrom artropatijske fasete

= posteriorna proteza za podrsku diska

= tranzicijska osteosinteza

= foraminalna stenoza

Intervertebralna proteza Diam™ omoguéuje ucinkovitu stabilizaciju operiranog segmenta
osiguravajuci pritom odredenu fleksibilnost. Svrha je te stabilizacije smanjivanje kriZobolje bolesnika
izbjegavajuci pritom artrodezu.

Intervertebralna proteza Diam™ predvidena je za dugoro¢nu implantaciju.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte implantirati u slu€aju 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 unutarkraljezniénih 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 tekucine, meningitis

= gubitak neurolo$ke funkcije, senzorne i/ili motoricke, uklju€ujuéi potpunu ili djelomi¢nu paralizu,
dizesteziju, hiperesteziju, anesteziju, paresteziju, pojavu radikulopatije i/ili razvoj ili nastavak bola,
obamrlosti, neuroma, gréeva, gubitka osjeta, osjec¢aja trnaca i/ili smetnji vida
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= sindrom konjskog repa, neuropatiju, prolazne ili trajne neuroloSke smetnje, paraplegiju,
paraparezu, smetnje u refleksima, iritaciju, arahnoiditis i/ili gubitak miSiéne mase
= zadrZavanje mokrace, gubitak kontrole nad mokra¢nim mjehurom ili druge vrste smetnji mokracnog
sustava
= stvaranje oziljaka, $to moze dovesti do neuroloskih smetnji, pritiska zivaca i/ili boli
= lom, mikrolom, resorpciju, oStecenije ili proboj kosti kraljeznice (uklju€ujuéi kriznu kost, korijen luka
i/ili tijelo kraljezaka) i/ili koStanog transplantata ili mjesta njegova uzimanja na mjestu zahvataili iznad
i/ili ispod njega
= herniju nucleusa pulposusa, disfunkciju ili degeneraciju diska na mjestu zahvata ili iznad ili ispod
njega:
degeneracija susjednog segmenta
= nesrastanije ili pseudoartrozu, zakasnjelo srastanje
= pogreSno spajanje
= prekid potencijalnog rasta operiranog dijela kraljeznice.
= gubitak ili povec¢anije pokretljivosti ili funkcije kraljeznice
= nemoguénost obavljanja svakodnevnih aktivnosti
= gubitak kostiju ili smanjenje gustoce kostiju
» komplikacije na mjestu uzimanja transplantata, ukljucujuci 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 plu¢a itd.)
» promjenu mentalnog stanja.
= smrt
Sekundarne nuspojave povezane s proizvodom ukljuéuju:

= labavljenje proizvoda
* pucanje proizvoda
= puknuce spoja
= serom/oticanje oko proizvoda
= alergiju
= reakciju na strano tijelo
= upalu
= pogorSanje bola
= netoCno pozicioniranje (straga ili pogres$na razina)
POSTOPERATIVNI POSTUPAK
Pri vadenju i/ili odlaganju proizvoda izbjegavaijte 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 pazedi na ostre predmete i igle. Slijedite pravila lokalnog zdravstvenog centra u pogledu
odlaganja proizvoda i slucaja izlaganja.
CUVANJE
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
oSteéena ili je ugrozena cjelovitost sterilne barijere, nemojte upotrebljavati proizvod. Informacije o
povratu zatrazite od tvrtke Companion Spine.
Prije upotrebe vizualno pregledajte proizvod. Ako je proizvod oste¢en, nemojte ga upotrebljavati.
Informacije o povratu zatrazite od tvrtke Companion Spine.
PAKIRANJE
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 provjeriti jesu li svi kompleti i komponente
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potpuni te jesu li sve komponente neoste¢ene. Osteéena pakiranja ili proizvodi ne smiju se
upotrebljavati, ve¢ ih je potrebno vratiti tvrtki Companion Spine.

UPOZORENJA

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

Intervertebralna proteza Diam™ nije preporu€ena za implantaciju u djece. Ovaj proizvod treba
implantirati samo obuceni lije¢nik.

Napomena za lije€nike: premda je lije€nik stru¢ni 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, $to moze
prouzroditi ozljede bolesnika, bolest ili smrt.

INFORMACIJE VEZANE ZA MAGNETSKU REZONANCIJU

A POGOJNI MRI

Pri neklinicnem testiranju je bilo za DIAM® sistem za stabilizacijo hrbtenice ugotovljeno, da je
MRConditional.

Pacienta s to napravo je mogoce varno skenirati takoj po namestitvi naprave pod naslednjimi
pogoiji:

Staticno magnetno polje

- Stati€no magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesla.

- Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 3000 Gauss/cm ali manj

- Najvecja povprecna specificna stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 4,0 -W/kg ali manj pri
obi¢ajnem nacinu ali prvostopenjsko nadzorovanem nacinu delovanja za 15 minut skeniranja na
zaporedje impulzov.

Ogrevanje, povezano z MRI

Na podlagi meritev RF segrevanja v skladu z ASTM F2182-11a je za DIAM®

sistem za stabilizacijo hrbtenice priCakovano, da bo proizvedel najvisjo temperaturo 3,2 °C za
SAR celotnega telesa 4,0 W/kg pri 1,5 Tesla/64-MHz in 3,0 Tesla/128-MHz MRI sistemih za 15-
minutno skeniranje (tj. na zaporedje impulzov).

Informacije o artifaktu

Kakovost slike MR je lahko ogroZena, e je opazovano obmocje na istem obmocju ali relativno
blizu poloZzaja DIAM® Sistema za stabilizacijo hrbtenice. Najvedji artefakt za

implantatom je bil 5 mm za zaporedje spinskega odmeva in 9 mm za zaporedje gradientnega
odmeva v 3 Tesla MR sistemu (GE Signa HDxt MR sistem). Zato bo morda potrebna optimizacija
parametrov MR slikanja, da bi nadomestili prisotnost te naprave.

Prisotnost drugih vsadkov ali zdravstveno stanje pacienta lahko zahteva spremembo pogojev
MR.

Informacije o svetovanju pacientom za MRI

Zdravniki morajo pacientu sporociti naslednje informacije o slikanju z magnetno

resonanco (MRI) v zvezi s DIAM® sistemom za stabilizacijo hrbtenice:

- DIAM® Sistem za stabilizacijo hrbtenice je bil zasnovan samo za sisteme MRI

pri poljskih jakostih 1,5 Tesla in 3,0 Tesla.

- Med MRI lahko pacient opazi obCutek segrevanja okoli vsadka ali obCuti

mravljindenje. Ce je ob&utek segrevanja ali mravljinéenja neprijeten, mora bolnik

to sporociti tehnologu za MR, MRI je treba ustaviti in prilagoditi nastavitve, da se obCutek zmanjsa
ali odpravi. Najvecja temperaturna sprememba nad ozadjem, opazena pri neklinicnem testiranju, je
bila +3,2 °C (povezana z posebnimi pogoji, navedenimi zgoraj).

- Poleg tega lahko kovina v vsadku povzroci popacenje slike MRI v

obmocju okoli vsadka. MRI je mogoce prilagoditi, da se zmanjSa popacenije slike.

Zdravniki morajo pacientom narociti, naj:

- obvestijo zdravstveno osebje (npr. zdravnika ali tehnologa za MR), da imajo
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vsajen sistem za stabilizacijo hrbtenice DIAM® , pred izvedbo MRI.

- Pacientov zdravnik bo priporocil, ali je MRI primerna ali ne.

PRITUZBE NA PROIZVOD

Kako biste prijavili probleme s proizvodom, obratite se tvrtki Companion Spine.

Bolesnici u Europskoj zajednici u kojih se pojavi ozbiljan incident u vezi s proizvodom, trebaju
kontaktirati s tvrtkom Companion Spine i nadleZznim tijelom drzave €&lanice u kojoj se nalaze.
DODATNE INFORMACIJE

Preporu€ene upute za upotrebu ovog sustava (kirur§ke operativne tehnike) besplatno su dostupne
na zahtjev. Ako trebate dodatne informacije, obratite se tvrtki Companion Spine.

©2022. Companion Spine. Sva prava pridrZzana.

MAGYAR Diam™ intervertebralis protézis

iZULETI FOLYAMATOK STABILIZALASARA ES A PORCKORONG ALATAMASZTASARA
ALKALMAZOTT ESZKOZ

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

ANYAG

= dimetil-sziloxan (szilikon)

= polietilén-tereftalat

= titan

JAVALLATOK

Lumbalis sebészeti eljarasok

= arthropatias facet-szindroma

= posterior protézis a porckorong alatdmasztasara

» ideiglenes osteosynthesis

= foraminalis stenosis

A Diam™ intervertebralis protézis lehetévé teszi a m{itétt szegmensek hatékony stabilizalasat,
mikdzben bizonyos mértéki rugalmassagot is biztosit. E stabilizacio célja a beteg lumbagdjanak
csOkkentése az arthrodesis elkerulésével.

A Diam™ intervertebralis protézis hosszu tavu belltetésre hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK

Ne Ultesse be, amennyiben a beteg szilikonra, polietilén-tereftalatra vagy titanra érzékeny.

Ne Ultesse be ndvésben levé gyermekekbe.

Ne Ultesse be a szeptikus zénaban vagy septicaemia (vérmérgezés) esetén.

LEHETSEGES KAROS MELLEKHATASOK

A csigolyakozi eszkdzokkel kapcsolatban ismert karos hatasok kozé - amelyek valoszinisithetéen
nem az eszkbdzzel, hanem a sebészeti beavatkozassal vagy a beteg allapotaval figgnek dssze -
az alabbiak tartoznak:

= gyulladas

= tartds inszalagseértlés

» inszalagszakadas

= a protézis elmozdulasa

= fertézés

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

» neurolégiai - szenzoros és/vagy motoros - funkcidvesztés, beleértve a teljes vagy nem teljes
paralizist, a dizesztéziakat, a hiperesztéziat, az anesztéziat, a paresztéziat, ideggyokér-bantalom
megjelenését, és/vagy fajdalom, tompasagérzés, neurdma, gorcsok, érzéskiesés, bizsergd érzés
kialakulasa vagy fennmaradasa és/ vagy latasi problémak

= |6farok szindroma, neuropatia, atmeneti vagy tartds neuroldgiai deficitek, paraplégia, paraparézis,
reflexkiesések, irritacio, arachnoiditisz és/vagy izomtémegvesztés

= vizeletretencid, a hodlyag beidegzésének elvesztése, illetve az uroldgiai rendszer egyéb
elvaltozasai
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= esetlegesen neuroldgiai elvaltozast vagy idegek korlli kompressziot és/vagy fajdalmat okozé
hegképzédés
= a gerinc valamely csontos elemének (beleértve a keresztcsontot, pedikulumokat és/vagy a
csigolyatestet) és/ vagy a csontgraftnak vagy a csontgraft begyjtési helyének térése, mikrotéréese,
felszivodasa, karosodasa vagy athatolasa a mitét szintjében, felette és/vagy alatta
= a nucleus pulposus sérve, a porckorong megszakadasa vagy degeneracidja a mtét szintjében,
felette vagy alatta: a kdrnyez6 szakaszok degeneracidja
= az egyesllés elmaradasa vagy pszeudoartrozis, késleltetett egyestlés
= hibas egyeslilés
= a gerinc operalt része esetleges névekedésének megsziinése
= a gerinc mobilitasanak vagy funkciojanak elvesztése vagy névekedése
= képtelenség a mindennapi élet tevékenységeinek elvégzésére
= csontvesztés vagy a csontsilriiség csdkkenése
= a graft donorteruletének szévédményei, ideértve a fajdalmat, a torést illetve a sebgydgyulasi
zavarokat
= ileusz, gasztritisz, bélelzarédas vagy a belek beidegzésének elvesztése, illetve a gyomor-
bélrendszer egyéb elvaltozasai
= vérzés, hematdma, elzarédas, szeréma, 6déma, magas vérnyomas, embodlia, stroke, tulzott
vérzeés = a szaporodasi rendszer zavara, terméketlenség, szexualis diszfunkcio
= |égzési problémak kialakulasa (pl. tidéembdlia, atelektaziak, hérghurut, tidégyulladas stb.)
» a mentalis allapot megvaltozasa
= halal
Az eszkbzzel 6sszefiiggd karos mellékhatasok k6zé az alabbiak tartoznak:

» az eszkoz kilazulasa
= az eszkoz eltorése
» a halo szakadasa
» szeroma/duzzanat az eszkdz kordl
= allergia
» idegentest-reakcid
= gyulladas
= fokoz6dé fajdalom
= pontatlan pozicionalas (posterior vagy helytelen szint)
A MUTET UTAN
A készllék eltavolitasa és/vagy artalmatlanitdsa soran kertlje a testbdl szarmazé anyagokkal -
példaul vér, szdvet stb. - vald érintkezést, mivel az fertézést vagy betegséget okozhat. Mindig
viselje és hasznalja a megfelel6 felszerelést, kiemelt 6vatossaggal eljarva az éles targyak és tik
haszndlata soran. Kodvesse az ez egészséglgyi intézmény szabalyait a készllékek
artalmatlanitasara, valamint az esetleges kitettség eseteire vonatkozoan.
TAROLAS
Széaraz, napfénytdl védett helyen tarolandé, kdrnyezeti légkéri nyomas mellett.
SZEMREVETELEZESES ELLENORZES
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a sterilitast biztositd csomagolast. Ha a sterilitast
biztositdé csomagolas vagy az eszkdz sérilt, akkor tilos a terméket felhasznalni. A visszakildéssel
kapcsolatos informaciékért vegye fel a kapcsolatot a Companion Spine vallalattal.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenbrizze az eszkodzt. Ha az eszkoz sérllt, tilos a terméket
felhasznalni. A visszakildéssel kapcsolatos informaciokért vegye fel a kapcsolatot a Companion
Spine vallalattal.
CSOMAGOLAS
Az eszkOzOk szallitasa sterilen torténik. Minden egyes alkotoelem csomagolasanak épnek kell
lennie az atvételkor.
Amint a steril csomagolast felbontjak, a terméket nem szabad ujrasterilizalni. Kdlcsonzott készlet
hasznalatakor a hasznalat el6tt minden készlet és alkatrész esetében ellendrizni kell, hogy azok
hianytalanul megvannak-e, valamint meg kell bizonyosodni arrél, hogy nem sérlltek-e meg. A
sérilt csomagokat, illetve termékeket nem szabad felhasznalni, hanem vissza kell 6ket juttatni a
Companion Spine vallalathoz.
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FIGYELMEZTETESEK

A COUSIN BIOTECH nem garantal, illetve nem javasol semmilyen konkrét markat a rogzitd
eszk6zok tekintetében. Ezen eszkdzok jellemzéit a gyartd modosithatja, amit a COUSIN
BIOTECH-nek nem all modjaban befolyasolni.

A Diam™ intervertebralis protézis gyermekekbe valé belltetése nem ajanlott. E termék belltetését
csak megfeleléen képzett orvos végezheti.

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

Az eszkdzt egyetlen betegben valo hasznalatra tervezték. A termék nem ujrafeldolgozhaté és nem
Ujrafelhasznalhatd. Ismételt felhasznalas vagy Ujrafeldolgozas sordn az eszk6z szerkezete
megrongalddhat, és/ vagy az eszkdz szennyez6dhet, ami a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

MRI-INFORMACIOK

MR-feltételes

A nem klinikai vizsgalatok soran a DIAM® gerincstabilizalé rendszert MR-feltételesnek hataroztak
meg.

Az eszkbzzel rendelkezb beteget az eszkdz

elhelyezése utan azonnal biztonsagosan be lehet szkennelni a kdvetkez6 kériimények kdzott:
Statikus magneses mezé

- 1,5 Tesla és 3-Tesla kdzotti statikus magneses mezd.

- Maximalis térbeli gradiens magneses mezé 3000-Gauss/cm vagy kevesebb

- A maximalis teljes test atlagos fajlagos abszorpciés sebessége (SAR) 4,0 W/kg vagy kevesebb
Normal tzemmad vagy elsé szintli szabalyozott Gzemmadd, 15 perc szkennelés
impulzussorozatonkeént.

MRI-okozta melegedés

Az ASTM F2182-11a szabvany szerinti RF felmelegedés mérései alapjan a DIAM®
gerincstabilizalé rendszer varhatéan 3,2°C maximalis hémérsékletet eredményez 4,0 W/kg teljes
testen végzett SAR esetén 1,5 Tesla/64 MHz-es és 3,0 Tesla/128 MHz-es MRI-rendszerben, 15
perces pasztazas esetén (azaz impulzus-szekvencianként).

Képhibakra vonatkozoé informacidk

Az MR-képmin&ség romolhat, ha a vizsgalt tertilet ugyanazon a terileten van, vagy viszonylag kozel
van a DIAM® gerincstabilizalé rendszer helyzetéhez. A maximalis képhiba az implantatumon tul
5 mm volt a spin echo szekvencia és 9 mm a gradiens echo szekvencia esetében egy 3-Tesla MR
rendszerben (GE Signa HDxt MR rendszer). Ezért szukség lehet az MR képalkotasi paraméterek
optimalizalasara az eszkoz jelenlétének kompenzalasa érdekében.

Egyeéb implantatumok jelenléte vagy a beteg egészségi allapota az

MR beallitdsainak médositasat teheti szliikségessé.

MRI betegtanacsadasi informaciok

Az orvosoknak a kdvetkez6 informaciokat kell kdzolnitk a beteggel a magneses

rezonancias képalkotasrél (MRI) a DIAM® gerincstabilizalé rendszerrel kapcsolatban:

- A DIAM® gerincstabilizalé rendszer teljesitményét csak 1,5 Tesla

és 3,0 Tesla térerésségi MRI-rendszerek esetében allapitottak meg.

- Az MRI soran a beteg melegitd érzést észlelhet az implantatum koral, vagy

bizsergd érzést érezhet. Ha a melegité vagy bizserg6 érzés kellemetlen, a betegnek ezt k6zoélnie
kell az MR technolégussal, az MRI-t le kell allitani, és a

beallitasokat ugy kell beallitani, hogy csokkentsék vagy megszintessék az érzést. A nem klinikai
vizsgalatok soran megfigyelt legnagyobb hémérséklet-valtozas a hattérérték

felett +3,2°C volt (a fent felsorolt specialis kérilmények kdzott).

- Ezenkivil az implantatumban Iévé fém az MRI-kép torzulasat okozhatja az implantatum koril. Az
MRI beallithaté a kép torzulasanak minimalizalasa érdekében.

Az orvosoknak az alabbiakra kell utasitaniuk a betegeket:

- Mielétt MRI vizsgalaton vennének részt, tajékoztassak az egészséglgyi személyzetet (pl. orvos
vagy MR technoldgus), hogy belltetett DIAM® gerincstabilizalé rendszerrel rendelkeznek.

- A beteg orvosa mérlegeli, hogy az MRI javasolt-e vagy sem.
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A TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK

A termékkel kapcsolatos problémak jelzéséhez forduljon a Companion Spine vallalathoz.

Az Eurdpai Uniéban az eszkbdzzel kapcsolatban sulyos balesetet szenvedd betegeknek a
Companion Spine vallalattal, valamint a lakhelylk szerinti tagallam illetékes hatésagaval kell
felvenniuk a kapcsolatot.

TOVABBI TUDNIVALOK

A rendszerrel kapcsolatos ajanlott utasitasok (sebészi mitéti technikak) kérésre dijmentesen
rendelkezésre allnak. Ha tovabbi tudnivalok szikségesek, vegye fel a kapcsolatot a Companion
Spine vallalattal.

©2022 Companion Spine. Minden jog fenntartva.

ITALIANO Protesi 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 I'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:

= Infiammazione.

» 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.
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= 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 o 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 dellinnesto, tra cui dolore, frattura o difficolta di
cicatrizzazione della ferita.
= lleo, 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 se l'integrita & stata compromessa, non utilizzare il prodotto. Contattare Companion
Spine per le informazioni sulla restituzione.
Ispezionare visivamente il dispositivo prima dell'uso. Se il dispositivo & danneggiato, non utilizzare
il prodotto. Contattare Companion Spine per le informazioni sulla restituzione.
IMBALLAGGIO
| dispositivi sono forniti sterili. L'imballaggio in cui & 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 Companion Spine.
AVVERTENZE
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COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH 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 'azienda e il paziente svolto dal
medico, le importanti informazioni mediche contenute in questo documento dovranno essere
comunicate al paziente.

Il dispositivo & concepito per I'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

RM condizionata

Nei test non clinici il sistema di stabilizzazione spinale DIAM® ¢ stato determinato come a
compatibilita MR condizionata.

| pazienti con questo dispositivo possono essere scansionati in modo sicuro dopo il
posizionamento del dispositivo alle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico

- Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla.

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3000 Gauss/cm o0 meno

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio massimo del corpo intero di 4,0 W/kg 0 meno in
modalita normale o in modalita di funzionamento controllato di primo livello, per 15 minuti di
scansione per sequenza di impulsi.

Riscaldamento correlato alla RM

In base alle misurazioni del riscaldamento a radiofrequenza secondo la norma ASTM F2182-11a, il
sistema Stabilization System DIAM® is expected to produce a maximum temperature of 3.2°C
for a whole body su tutto il corpo di 4,0 W/kg in un sistema di RM a 1,5 Tesla/64-MHz e 3,0
Tesla/128-MHz, per una scansione di 15 minuti (ad es., per sequenza di impulsi).

Informazioni sull’artefatto

La qualita del’limmagine della RM pud essere compromessa se I'area di interessa € nella stessa
area o relativamente vicina alla posizione del sistema di stabilizzazione spinale DIAM®.
L’artefatto massimo oltre I'impianto era di 5 mm per la sequenza spin echo e di 9 mm per la
sequenza gradient echo in un sistema di RM a 3 Tesla (sistema di RM GE Signa HDxt). Quindi,
potrebbe essere necessaria I'ottimizzazione dell'imaging dei parametri della

RM per compensare alla presenza di questo dispositivo.

La presenza di altri impianti o dello stato di salute del paziente potrebbero richiedere una modifica
delle condizioni della RM.

Informazioni sul MRI per i pazienti

I medici dovrebbero comunicare al paziente le seguenti informazioni riguardo all'imaging a
risonanza magnetica (MRI) rispettando il sistema di stabilizzazione spinale DIAM®:

- Le prestazioni del sistema di stabilizzazione spinale DIAM® sono state stabilite solo per i
sistemi a RM

con intensita di campo di 1,5 Tesla e 3,0.

- Durante la RM il paziente pud avvertire una sensazione di calore attorno allimpianto o di
formicolio. Se la sensazione di calore o formicolio risulta fastidiosa, il paziente

dovrebbe comunicarlo al tecnologo di RM, che interrompe la risonanza

e regola le impostazione per ridurre o eliminare la sensazione. La variazione di temperatura piu
elevata rispetto al fondo osservata nei test non clinici era di +3,2°C (associata alle

condizioni specifiche elencate in precedenza).

- Inoltre, il metallo nell’impianto pud causare una distorsione dell'immagine della RM

nell’area attorno allimpianto. La RM pud essere regolata per minimizzare la distorsione
dellimmagine.

| medici dovrebbero istruire i pazienti a:
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- Informare il personale medico (ad es., medico o tecnologo di RM) di avere un

sistema di stabilizzazione spinale DIAM® prima di eseguire una RM.

- Il medico del paziente consigliera se una RM & appropriata o meno.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO

Per segnalare problemi del prodotto, contattare Companion Spine.

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

Le istruzioni per 'uso del sistema qui descritto (tecniche chirurgiche) sono disponibili su richiesta e
a titolo del tutto gratuito. Qualora dovessero essere necessarie ulteriori informazioni, contattare
Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Tutti i diritti riservati.

»Diam™* tarpslankstelinis protezas
SANARINES ATAUGOS STABILIZAVIMO IR DISKO PAGALBINIS
PRIETAISAS

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

MEDZIAGA

= Dimetilo siloksanas (silikonas)

= Polietileno tereftalatas

= Titanas

INDIKACIJOS

Juosmens operacija

= Artropatinis facetinis sindromas.

= UZpakalinis disko pagalbinis protezas.

» Tarpiné osteosintezé.

» Angos stenozé.

.Diam™* tarpslankstelinis protezas leidZia veiksmingai stabilizuoti operuotus segmentus ir tuo paciu
uztikrina tam tikrg lankstuma. Sio stabilizavimo tikslas yra sumazinti paciento juosmens skausmag
iSvengiant artrodezes.

.Diam™* tarpslankstelinis protezas skirtas ilgalaikiam implantavimui.

KONTRAINDIKACIJOS

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 grei€iau susijes su operacija arba paciento bukle:

» UZzdegimas.

» Nuolatinis raisSciy pazeidimas.

» Raiscio plySimas.

* Protezo pasSalinimas.

* Infekcija.

» Pseudomeningocelé, fistulé, ilgalaike likvoréja ir (arba) meningitas.

= Sensoriniy ir (arba) motoriniy neurologiniy funkcijy sutrikimas, jskaitant visiSkg ar dalinj paralyzZiy,
dizestezijas, hiperestezija, anestezijg, parestezija, 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 pobadzio $lapimo
sistemos sutrikimai.
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» Randéjimas, galintis sukelti neurologinius sutrikimus arba kompresijg aplink nervus ir (arba)
skausma.
= Bet kurio stuburo kaulo (jskaitant kryZkaulj, slanksteliy kojytes ir (arba) slanksteliy kdinus) ir (arba)
kaulo transplantato arba kaulo transplantato donorinés vietos |0Zis, mikroskilimas, rezorbcija,
pazeidimas arba praddrimas chirurginés intervencijos lygmenyje, virs jo ir (arba) Zzemiau jo.
= MinkStiminio branduolio i8varza, tarpslankstelinio disko trikis ar degeneracija chirurginés
intervencijos lygmenyje, 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, 10Zj ar Zaizdos gijimo
problemas. = Zarnyno nepraeinamumas, gastritas, Zarnyno obstrukcija, viduriy nelaikymas arba
kitokio pobudZio virskinimo sistemos sutrikimai.
= Kraujavimas, hematoma, okliuzija, seroma, edema, hipertenzija, embolija, insultas, stiprus
kraujavimas. = Reprodukcinés sistemos sutrikimas, nevaisingumas, lytinés funkcijos sutrikimas.
= Kvépavimo sistemos sutrikimai (pvz., plau€iy embolija, atelektazé, bronchitas, pneumonija ir pan.).
= Psichinés buklés pokyciai.
= Mirtis.
Toliau nurodytas nepageidaujamas Salutinis poveikis, susijes su prietaisu.

» Prietaiso atsilaisvinimas.
* Prietaiso |GZimas.
= Tinklelio plySimas.
= Seroma / tinimas aplink prietaisa.
= Alergija.
» Reakcija j svetimkin;.
Uzdegimas.
= Sustipréjes skausmas.
» Netinkamas padéties nustatymas (uzpakaliné pusé arba netinkamas lygis).
PO OPERACIJOS
Kai paSalinate implantg ir (arba) utilizuojate prietaisg, venkite kiino skys€iy, 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 priezitros centro taisykliy ir dél
prietaiso utilizavimo, ir dél ekspozicijos jvykiy.
LAIKYMAS
Laikyti sausoje vietoje, be saulés Sviesos ir aplinkos atmosferos slégyje.
VIZUALINIS TIKRINIMAS
Prie§ naudodami apziurékite visas sterily barjerg sudaranéias pakuotes. Jei priemoné arba jos
sterilumo barjeras paZeistas, gaminio nenaudokite. Informacijg apie grazinimg gausite susisieke su
»,Companion Spine*.
Prie$ naudojimg apzidrékite prietaisus. Jei prietaisas paZeistas, gaminio nenaudokite. Informacijg
apie gragzinimg gausite susisieke su ,Companion Spine*.
PAKUOTE
Prietaisai tiekiami sterills. Gavus siuntg, neturi blti pazeista né viena komponenty pakuoté. Jei
pazeista sterilios pakuotés plomba, gaminio negalima pakartotinai sterilizuoti. Jeigu taikomas
pakaitinis rinkinys, prie$ naudojimg visus rinkinius ir komponentus reikia atidZiai apZiaréti, ar jie pilni,
ir ar jie nepazeisti. Jei gaminio pakuoté ar
gaminys pazeistas, jo naudoti negalima ir reikia grazinti ,Companion Spine®.
ISPEJIMAI
,LCOUSIN BIOTECH" negarantuoja dél jokio konkretaus prekés Zenklo fiksavimo prietaisy ir jy
nerekomenduoja. Siy prietaisy savybes gamintojas gali keisti, ir ,COUSIN BIOTECH* to
nekontroliuoja.
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,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 pateiktg svarbig medicinine informacijg batina perduoti pacientui.

Prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Sio gamino pakartotinai neapdorokite ir nenaudokite.
Pakartotinai naudojant ar apdorojant gali nukentéti prietaiso struktdrinis vientisumas ir (arba) Kkilti
pavojus, jog prietaisas bus uZterstas, dél to pacientas gali bati suZalotas, susirgti arba mirti.
INFORMACIJA APIE MRT

SALYGINE MR

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad DIAM® stuburo stabilizavimo sistemg galima saugiai
naudoti MR sistemoje.

Pacientg su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti i$ karto po prietaiso jdéjimo

esant toliau nurodytoms sglygoms:

Statinis magnetinis laukas

- Statinis magnetinis laukas yra 1,5 teslos ir 3 tesly.

- Didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas yra 3000 gausy/cm arba maziau.

- Didziausia viso organizmo vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR)

per 15 skenavimo minuciy (t. y. per vieng impulsy sekg) yra 4,0 W/kg arba maziau, taikant jprastg
rezimg arba pirmojo lygio valdomg veikimo rezima.

Su MRT susijes jkaitimas

Remiantis kaitimo dél radijo dazniy spinduliuotés matavimais pagal ASTM F2182-11a, tikimasi,
kad DIAM® stuburo stabilizavimo sistemos temperatira pakils daugiausia 3,2 °C esant viso
organizmo specifinei sugerties spartai (SAR) 4,0 W/kg 1,5 teslos / 64 Mhz ir 3,0 teslos / 128 Mhz
sistemose, skenuojant 15 minuciy (t. y. per vieng impulsy seka).

Artefakty informacija

MR vaizdo kokybé gali biti pazeista, jei dominanti sritis yra toje pacioje srityje arba santykinai arti
DIAM® stuburo stabilizavimo sistemos padéties. DidZiausias artefaktas nuo

implanto tesési 5 mm skenavimui naudojant sukinio aido sekg ir 9 mm naudojant gradiento aido
seka 3 tesly MR sistemoje (,GE Signa HDxt MR* sistema). Todél gali reikéti optimizuoti MR vaizdy
gavimo parametrus, kompensuojancius Sio prietaiso buvima.

Dél kity implanty arba paciento sveikatos buklés gali reikéti pakoreguoti

MR salygas.

Informacija dél MRT pacienty konsultavimo

Gydytojai turéty perduoti pacientui Sig informacijg apie magnetinio

rezonanso tomografijg (MRT), susijusig su DIAM® stuburo stabilizavimo sistema:

- DIAM® stuburo stabilizavimo sistemos naSumas nustatytas tik MRT sistemoms

esant 1,5 teslos ir 3,0 tesly lauko stiprumui.

- MRT metu pacientas gali jausti Silumos pojutj aplink implantg arba

dilgCiojimg. Jei Silumos pojutis ar dilg€iojimas yra nemalonus, pacientas

turéty apie tai pranesti MR technologui, MRT turi biti sustabdyta ir

nustatymai pakoreguoti, kad nemalonus pojatis buty sumazintas arba pasalintas. DidZiausias
temperatiros pokytis

vir§ fono, pastebétas atliekant neklinikinius tyrimus, buvo +3,2 °C (susijes su

konkre€iomis anksciau iSvardytomis sglygomis).

- Be to, dél implante esancio metalo MRT vaizdas gali bati iSkraipytas

srityje aplink implantg. MRT galima pakoreguoti, kad sumazety vaizdo iSkraipymas.

Gydytojai turéty nurodyti pacientams:

- Prie§ atliekant MRT informuoti sveikatos prieziGros darbuotojus (pvz., gydytojg arba MR
technologg), kad jam yra implantuota DIAM® stuburo stabilizavimo sistema.

- Paciento gydytojas rekomenduos, ar MRT galima atlikti, ar ne.

SKUNDAI DEL GAMINIY

Norédami pranesti apie problemg dél gaminio, susisiekite su ,Companion Spine*.

Europos Sajungos pacientai, patiriantys pavojingy incidenty susijusiy su prietaisu, turéty kreiptis |
,LCompanion Spine“ ir Valstybés narés steigta kompetentingg institucijg.
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ISSAMESNE INFORMACIJA

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

©2022 Companion Spine. Visos teisés saugomos.

LATVIESU VALODA Diam™ starpskriemelu protéze

LOCITAVAS IZAUGUMA STABILIZESANAS UN DISKA ATBALSTA LIDZEKLIS

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

= Dimetilsiloksans (silikons)

= Polietilena tereftalats

= Titans

INDIKACIJAS

Gurnu zonas kirurgija

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

» ParejoSa osteosintéze.

= Starpskriemelu atveru stenoze.

Diam™ starpskriemelu protéze nodroSina efektivu operéjamo segmentu stabilizaciju, vienlaikus
nodrosinot zinamu lokanibu. Sis stabilizéanas noliiks ir samazinat pacienta lumbago, vienlaikus
novérsot artrodézi.

Diam™ starpskriemelu protéze ir paredzéta ilglaicigai implantéSanai.

KONTRINDIKACIJAS

Silikona, polietiléna tereftalata vai titana nepanesibas gadijuma implantéSanu veikt nedrikst. Bérna
augsanas laika implantét nedrikst.

Neimplantéjiet septiska zona vai septiceémijas 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:

* iekaisums;

= 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 trauc€&jumu
paradiSanas vai turpinasanas;

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

= urina aizture, nekontroléta urinéSana vai citi urinizvadcelu sistémas traucéjumi;

= rétu veido$anas, 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 nemsSanas vietas lizums, mikrolGzums, resorbcija,
bojajums vai penetracija operéacijas vieta un/vai virs vai zem tas;

= receklveida kodola plisums, diska sabrukums vai degeneracija operacijas vieta, virs vai zem tas:
blakus segmentu degeneracija;

» nesaaugS$ana vai pseidoartroze, aizkavéta saaugsana;

* nepareiza saaugsana;

= mugurkaula operétas dalas iesp&jamas attistibas apstasanas;

* muguras kustiguma vai funkciju zudums vai pieaugums;

* nespéja veikt parastas ikdienas aktivitates;

= kaula zudums vai kaula blivuma samazinaSanas;
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» sarezgijumi, tostarp sapes, lizums vai rétas sadziSanas problémas, transplantata nemsanas vieta;
= ileuss, gastrits, zarnu obstrukcija, zarnu darbibas kontroles zudums vai citi gremosanas sistémas
traucéjumi; = hemoragdija, hematoma, oklizija, seroma, tiska, hipertensija, embolija, insults,
parmeériga asinosana;
= reproduktivas sistémas traucéjumi, sterilitate, dzimumfunkcijas traucgjumi;
= elpodanas sistémas problemu attistiba (pieméram, plauSu embolija, atelektaze, bronhits,
pneimonija u.c.); = gariga stavokla izmainas;
* nave.
Ar ierici saistitas sekundaras blakusparadibas var bit $adas:

= jerices atvienoSanas;
= ierices saltsana;
* pinuma plisumi;
» seroma/pampums ap ierici;
= alergija;
= reakcija pret sveskermeni;
= iekaisums;
» sapju pastiprinasanas;
= nepareizs novietojums (posteriori vai nepareiza limenr).
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 saslim$anu. Vienmér nés3ajiet un lietojiet
atbilstoSu aprikojumu, Tpasi uzmanigi rikojoties ar asiem priekSmetiem un adatam. levérojiet
veselibas apripes centra noteikumus attieciba gan uz iericu izmeSanu, gan saskares gadijumiem.
UZGLABASANA
Glabajiet sausa, tums$a vieta, istabas temperatara.
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 Companion Spine.
Pirms ierices lietoSanas veiciet tas vizualu parbaudi. Ja ierice ir bojata, nelietojiet to. Lai sanemtu
informaciju par izstradajuma nogadasanu atpakal, sazinieties ar Companion Spine.
IEPAKOJUMS
lerices tiek piegadatas sterilas. Visu komponentu iepakojumam sanemsSanas bridi ir jabat
neskartam. Péc sterila izstradajuma iepakojuma hermetizéjuma atvérSanas to nedrikst atkartoti
sterilizét. Ja sistéma ir sanemta ka aizdevums, ir japarbauda, vai visi komplekti un komponenti ir
pilntgi, un pirms lietoSanas ir japarbauda, vai tajos nav defektu. Bojatus iepakojumus vai
izstradajumus nedrikst izmantot; tie ir janosdta atpakal uznémumam
Companion Spine.
BRIDINAJUMI
COUSIN BIOTECH negaranté un neiesaka nekadas 1pa$as fiksacijas ieri¢u pre€u zimes. RazZotajs
var mainit So izstradajumu Tpasibas, un uznémums COUSIN BIOTECH to nespéj kontrolét.
Diam™ starpskriemelu protézi nav ieteicams implantét bérniem. So izstraddjumu drikst implantét
tikai apmacits arsts.
Piezime arstam: lai gan arsts ir profesionals starpnieks starp uznémumu un pacientu, pacients ir
jainformé par Saja dokumenta sniegto svarigo medicinisko informaciju.
ST ierice ir paredzéta lieto$anai tikai vienam pacientam. Izstradajumu nedrikst atkartoti apstradat un
lietot. lerices atkartota apstrade var nelabveéligi ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai radit
ierices piesarnosanas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, saslimsanu vai navi.

INFORMACIJA PAR MAGNETISKAS REZONANSES ATTELDIAGNOSTIKU

NOSACITA MRI

Nekliniskaja parbaudé DIAM® mugurkaula stabilizacijas sistéma tika noteikta ka
MRConditional.
Pacientu ar So ierici var droSi skenét uzreiz péc ierices ievietoSanas Sados apstaklos:

Page 47 sur 88



Statiskais magnétiskais lauks

- Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3 teslas.

- Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 3000 Gauss/cm vai mazaks

- Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 4,0 W/kg vai mazaks
par Normals rezims vai pirma limena kontroléts darbibas rezims 15 minuSu skenéSanai katra
impulsa sekvence.

Ar MRI saistita sildiSana

Pamatojoties uz RF sildiSanas mérijumiem saskana ar ASTM F2182-11a, DIAM® mugurkaula
stabilizacijas sistémai radis maksimalo temperatiru 3,2°C visam kermenim

SAR 4,0 W/kg 1,5 teslas/64 MHz un 3,0 teslas/128 MHz MRI sistémas 15 minasu

skenés$anai (t.i., katrai impulsu sekvencei).

Artefaktu informacija

MR attéla kvalitate var tikt apdraudéta, ja interes€joSais apgabals atrodas taja pasa apgabala vai
salidzinosi tuvu DIAM® mugurkaula stabilizacijas sistémas pozicijai. Maksimalais artefakts
arpus implanta bija 5 mm spin-atbalss sekvencei un 9 mm gradient-atbalss sekvencei

3 teslas MR sistéma (GE Signa HDxt MR sistéma). Tapéc var bt nepiecieSama MR attélu
veidoSanas parametru optimizacija, lai kompensétu Sis ierices klatbatni.

Citu implantu klatbdtnes vai pacienta veselibas stavokla dél var bat nepiecieSams mainit

MR apstaklus.

MRI pacientu konsultaciju informacija

Arstiem jasazinas ar pacientu ar $adu informaciju par magnétiskas rezonanses attélu veidosanu
(MRI) saistiba ar DIAM® mugurkaula stabilizacijas sistemu:

- DIAM® mugurkaula stabilizacijas sistéemas veiktspéja ir noteikta MRI sisttmam

tikai ar lauka stiprumu 1,5 teslas un 3,0 teslas.

- MRI laika pacients var pamanit silSanas sajttu ap implantu vai sajust

tirpSanas sajutu. Ja silSanas vai tirpSanas sajita ir nepatikama, pacientam

par to japazino MR tehnologam, MRI ir japartrauc un japielago

iestatijumi, lai samazinatu vai novérstu sajitu. Augstakas temperatiras

izmainas virs fona, kas novérotas nekliniskaja parbaudé, bija +3,2°C (saistitas ar

ieprieks uzskaititajiem 1pasiem apstakliem).

- Turklat implanta esoSais metals var izraisit MRI attéla

kroplojumus apgabala ap implantu. MRI var pielagot, lai samazinatu attéla kroplojumus.
Arstiem janorada pacientiem:

- Pirms MRI sanem3anas informét veselibas apripes darbiniekus (pieméram, arstu vai MR
tehnologu), ka viniem ir implantéta DIAM® mugurkaula stabilizacijas sistéma.

- Pacienta arsts ieteiks, vai MRI ir piemérots.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU

Lai zinotu par problémam saistiba ar So izstradajumu, sazinieties ar uznémumu Companion Spine.

Pacientiem Eiropas Savieniba, kam atgadas nopietns incidents saistiba ar So ierici, jasazinas ar

uznémumu Companion Spine un kompetento iestadi dalibvalstr, kura tie ir registréti.
PAPILDINFORMACIJA

Péc pieprasijuma bez maksas ir pieejami Sis sistémas ieteicamas lietoSanas (kirurgiskas proceddras
panémienu) noradijumi. Ja ir nepiecieSama papildinforméacija, sazinieties ar uznémumu Companion

Spine.
©2022 Companion Spine. Visas tiesibas paturétas.

NEDERLANDS Diam ™-tussenwervelprothese

VOOR STABILISERING VAN HET FACETGEWRICHT EN ONDERSTEUNING VAN DE

TUSSENWERVELS-CHIJF

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

» Dimethylsiloxaan (siliconen)

» Polyethyleentereftalaat
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= 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.
MOGELIJKE ONGEWENSTE BIUKOMENDE 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.
= lleus, 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.
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= Overlijden.
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 véoér 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 Companion Spine.
Controleer het product voor gebruik. Als het product beschadigd is, mag het product niet gebruikt
worden. Neem voor retourinformatie contact op met Companion Spine.
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 voor gebruik zorgvuldig worden gecontroleerd of alle sets en
componenten compleet en onbeschadigd zijn. Beschadigde verpakkingen of producten mogen niet
gebruikt worden en moeten aan Companion Spine geretourneerd worden.
WAARSCHUWINGEN
COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH 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

lﬁi VOORWAARDELIJKE MRI

Niet-klinisch onderzoek toont dat de DIAM® Spinal Stabilization System MR Voorwaardelijk (‘MR
Conditional') is.

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden onmiddellijk na plaatsing van dit
hulpmiddel, onder de volgende omstandigheden:

Statisch Magneetveld

- Statisch magneetveld van 1,5 Tesla of 3 Tesla.

- Maximum gradiéntveld van 3000 Gauss/cm of lager
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- Maximum specifiek energieabsorptietempo (SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van 4,0
W/kg of minder Normale modus of eerste niveau gecontroleerde bedieningsmodus, voor 15
minuten van scannen per pulssequentie.

MRI-Gerelateerde Verhitting

Gebaseerd op metingen van RF-verhitting op basis van ASTM F2182-11a, wordt verwacht dat de
DIAM® Spinal Stabilization System een maximum temperatuur van 3,2°C zal produceren voor
een SAR voor het gehele lichaam van 4,0 W/kg in 1.5-Tesla/64-MHz en 3.0-Tesla/128-MHz MRI-
Systemen, voor een scan van 15 minuten (dwz., per pulssequentie).

Informatie over Artefacten

MRI-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als het aandachtsgebied zich in hetzelfde gebied of
relatief dichtbij de positie van de DIAM® Spinal Stabilization System bevindt. De maximale ruis
(artefact) voorbij het implantaat was 5 mm voor de SpinEcho-sequentie en 9 mm voor het gradiént
van de echosequentie in een 3 Tesla MRI-systeem (GE Signa HDxt MR System). Derhalve dienen
MRI-beeldvormings parameters mogelijk geoptimaliseerd te worden om te compenseren voor de
aanwezigheid van dit hulpmiddel.

De aanwezigheid van andere implantaten of de gezondheidstoestand van de patiént vraagt
mogelijk om aanpassingen van de MRI-omstandigheden.

MRI-Informatie voor Patiénten

Artsen dienen de volgende informatie te communiceren met de patiént over Beeldvorming

door Magnetische Resonantie (MRI) met betrekking tot het DIAM® Spinal Stabilization System:
- DIAM® Spinal Stabilization System prestatie werd bevestigd voor MRI-systemen

alleen met veldsterkte van 1,5 Tesla of 3,0 Tesla.

- Tijdens een MRI kan de patiént een warm of tintelend gevoel merken in het gebied om de
implantaat heen. Als het warme of tintelende gevoel ongemak veroorzaakt dient de patiént dit te
communiceren met de MRI analist, dient de MRI stilgelegd te worden en de instellingen aangepast
om het gevoel te verminderen of elimineren. De hoogste temperatuurverandering boven het
achtergrondniveau dat geobserveerd werd in niet-klinisch onderzoek was +3,2°C (bij
bovengenoemde specifieke omstandigheden).

- Daarnaast kan het metaal in het implantaat een vervorming op het MRI-beeld veroorzaken in het
gebied rondom het implantaat. De MRI kan aangepast worden om beeldvervorming te
minimaliseren.

Artsen dienen patiénten als volgt te instrueren:

- Vertel zorgpersoneel (bv. arts of MRI analist) dat men een geimplanteerd DIAM® Spinal
Stabilization System heeft, alvorens een MRI-scan te ondergaan.

- De arts van de patiént zal aangeven of een MRI-scan geschikt is of niet.

PRODUCTKLACHTEN

Neem contact op met Companion Spine 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 Companion Spine 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 Companion Spine.
©2022 Companion Spine. Alle rechten voorbehouden.

AN Diam ™ intervertebral protese
ENHET FOR STABILISERING AV PROCESSUS ARTICULARIS OG DISKUSSTQTTE

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

* Dimetylsiloksan (silikon)

= Polyetylentereftalat

= Titan

INDIKASJONER
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Lumbal Kirurgi
» Fasettleddsyndrom
= Posterior protese for diskusstatte
= 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 & redusere pasientens lumbago og
samtidig unnga artrodese.
Diam™ intervertebral protese er beregnet for langvarig implantasjon.
KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke implanteres ved intoleranse overfor silikon, polyetylentereftalat eller titan.
Ma ikke implanteres hos barn som vokser.
Ma ikke implanteres i omrader med sepsis eller ved septikemi.
MULIGE UGNSKEDE 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
= fierning 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, forbigaende 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 & utfere 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 bledning
= problemer relatert til reproduksjonssystemet, sterilitet, seksuell dysfunksjon
= utvikling av luftveisproblemer (f.eks. pulmonal embolisme, atelektase, bronkitt, lungebetennelse
0sV.)
= endret mental tilstand
= ded
Ugnskede bivirkninger relatert til enheten:
* Lgsning av enheten
» Brudd pa enheten = Revnet nett
= Serom/hevelse rundt enheten
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= 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. Serg alltid for &
bruke egnet utstyr, og veer spesielt oppmerksom pa skarpe gjenstander og naler. Folg
helseinstitusjonens retningslinjer bade nar det gjelder avhending av enheter og eventuell
eksponering.

OPPBEVARING

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

VISUELL KONTROLL

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

Kontroller enheten visuelt far bruk. Ikke bruk produktet hvis enheten er skadet. Kontakt Companion
Spine 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
far bruk. Skadde pakninger eller produkter ma ikke brukes og ma returneres til Companion Spine.
ADVARSLER

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

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

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 fere til at pasienten skades, blir syk eller dgr.
MR-INFORMASJON

BETINGET MR-UNDERSQKELSE

DIAM® ryggradstabiliseringssystem er klassifisert som betinget MR-sikker (MR Conditional)
etter ikke-klinisk testing.

Pasienter med dette implantatet kan skannes trygt like etter at implantatet er

satt inn hvis falgende er oppfylt:

Statisk magnetfelt

- Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla.

- Romlig magnetfeltgradient maksimalt 3000 gauss/cm eller mindre.

- Gjennomsnittlig spesifikk absorpsjon (SAR) for hele kroppen er hayst 4,0 W/kg eller mindre under
normal funksjon eller farste niva av kontrollert drift, i 15 minutters skanning per

pulssekvens.

M-relatert oppvarming

Malinger av radiofrekvent oppvarming etter ASTM F2182-11a tyder pa at DIAM®
ryggradstabiliseringssystem ventes & gi en maksimal temperaturgkning pa 3,2 °C ved

SAR for hele kroppen pa 4,0 W/kg for MR-system med 1,5 tesla/64 MHz og 3,0 tesla/128 MHz ved
15 min skanning (dvs. per pulssekvens).

Artifakter
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Det kan svekke MR-bildekvaliteten hvis det undersgkte omradet er i det samme omradet som eller
forholdsvis naer posisjonen til et DIAM® ryggradstabiliseringssystem. Den stagrste artifakten
utenom implantatet var 5 mm for spinnekkosekvensen og 9 mm for gradientekkosekvensen i et 3
tesla MR-system (GE Signa HDxt MR-system). Altsa kan det veere ngdvendig a optimalisere MR-
bildeparameterne for &8 kompensere for dette systemet.

Det kan veere ngdvendig a modifisere MR-forholdene pa grunn av andre implantater eller
helsetilstanden til pasienten.

Om radgivning til MR-pasienter

Legen bar gi pasienten falgende opplysninger om MR-undersgkelser med DIAM®
ryggradstabiliseringssystem:

- Det er ikke bestemt hvordan DIAM® ryggradstabiliseringssystem fungerer sammen med MR-
systemer som har annen feltstyrke enn 1,5 og 3,0 tesla.

- Under MR-undersgkelsen kan pasienten oppleve en varmefglelse rundt implantatet eller fa en
prikkende fglelse. Hvis varmen eller prikkingen er ubehagelig, bgr pasienten si fra til MR-
teknikeren. Undersgkelsen bgr avbrytes og

innstillingene justeres for a redusere eller eliminere ubehaget. | ikke-klinisk testing er det ikke
observert hgyere temperaturendring

over bakgrunnstemperaturen enn +3,2 °C (forbundet med ovennevnte spesifikke forhold).

- Dessuten kan metallet i implantatet fgre til at MR-bildet blir forvrengt i

omradet rundt implantatet. MR-apparatet kan justeres for & redusere bildeforvrengingen.

Feor MR-undersgkelsen bar legen oppfordre pasienten til a:

- Opplyse alle helsearbeidere (f.eks. lege eller MR-tekniker) om at de har et

implantert DIAM® ryggradstabiliseringssystem.

- Pasientens lege vil bestemme om en MR-undersgkelse kan anbefales eller ikke.

KLAGER PA PRODUKTET

Kontakt Companion Spine hvis du gnsker & rapportere problemer.

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

ANDRE OPPLYSNINGER

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

©2022 Companion Spine. Med enerett.

Proteza krazka miedzykregowego Diam™

URZADZENIE WSPOMAGAJACE KRAZKI MIEDZYKREGOWE ORAZ DO STABILIZACJI
WYROSTKOW STA-WOWYCH

Uwaga: Niektdre czesci mogg byé niedostepne w niektérych krajach.

MATERIAL

» Dimetylosiloksan (silikon)

= Politereftalan etylenu

= Tytan

WSKAZANIA

Chirurgia odcinka ledzwiowego kregostupa

= Zespot zwyrodnienia stawdw miedzykregowych.

= Proteza tylna - wspomaganie krgzka miedzykregowego.

= Przejsciowa osteosynteza.

= Zwezenie otworu miedzykregowego.

Proteza krgzka miedzykregowego Diam™ pozwala na skuteczng stabilizacje operowanych
odcinkéw, zapewniajgc jednoczesnie pewien zakres ruchomosci. Zastosowanie tej stabilizacji ma
na celu zmniejszenie bolu ledzwiowo - krzyzowego u pacjenta przy jednoczesnym uniknieciu
unieruchomienia danego odcinka kregostupa.

Proteza krgzka miedzykregowego Diam™ jest przeznaczona do implantacji dtugoterminowe;j.
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PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy wszczepia¢ w przypadku nietoleranciji silikonu, politereftalanu etylenu lub tytanu.
Nie wszczepiaé rosngcym dzieciom.
Nie wszczepiaé w strefe procesu septycznego lub chorym z posocznica.
MOZLIWE NIEPOZADANE DZIALANIA UBOCZNE
Do znanych skutkow niepozgdanych urzgdzen miedzywyrostkowych, ktére najprawdopodobniej nie
sSg powigzane
Z urzgdzeniem, ale spowodowane przez zabieg chirurgiczny lub stan pacjenta, naleza:
= Stan zapalny.
= Trwate uszkodzenie wigzadta.
= Zerwanie wiezadta.
= Usuniecie protezy.
= Infekcja.
= Pourazowa przepuklina oponowa, przetoka, uporczywy wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego i/lub
zapalenie opon mézgowych.
= Utrata funkcji neurologicznych, czuciowych i/lub motorycznych, w tym paraliz (catkowity lub
czedciowy), zaburzenia czucia, przeczulica, zanik czucia, parestezja, pojawienie sie radikulopatii
i/lub nasilanie lub utrzymywanie sie bélu, dretwienie, nerwiak, skurcze, zanik wrazeh czuciowych,
uczucie mrowienia i/lub zaburzenia wzroku.
= Zespo6t ogona konskiego, neuropatia, przejsciowe lub trwate zaburzenia neurologiczne, paraplegia,
niedowlad, zaburzenia odruchéw, podraznienie, zapalenie pajeczynéwki i/lub zanik miesni.
» Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu lub inne zaburzenia uktadu moczowego.
= Tworzenie sie blizn, ktére mogg skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wokot
nerwow i/lub bélem.
= 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 jgdra galaretowatego, uszkodzenie krgzka miedzykregowego Ilub zmiany
zwyrodnieniowe na poziomie operowanego miejsca bgdz powyzej lub ponizej tego poziomu:
degeneracja przylegtych odcinkéw.
* Brak zrostu lub staw rzekomy, opdzniony zrost.
» Nieprawidtowy zrost.
= Zatrzymanie ewentualnego wzrostu operowanej czesci kregostupa.
= Utrata lub wzrost ruchomosci badz funkcji kregostupa.
= Niezdolnos¢ do wykonywania codziennych czynnosci zyciowych.
= Zanik bgdz obnizenie gestosci kosci.
= Powiktania w miejscu pobrania przeszczepu, w tym bol, ztamanie lub trudno gojgce sie rany.
= Niedroznosc jelita, niezyt zotgdka, zatkanie jelita, utrata kontroli nad wyprdznianiem lub inny rodzaj
uposledzenia funkcjonowania uktadu pokarmowego.
= Krwotok, krwiak, okluzja, miejscowe nagromadzenia ptynu surowiczego, obrzek, nadcisnienie,
zator, udar, nadmierne krwawienie.
= Uposledzenie ukfadu rozrodczego, bezptodnos¢, dysfunkcja seksualna.
= Wystgpienie trudnosci z oddychaniem (np. zatorowos¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptuc itp.).
» Zmiana stanu psychicznego.
= Zgon.
Do dziatah niepozgdanych zwigzanych z urzgdzeniem naleza:
= Poluzowanie urzgdzenia.
= Mechaniczne uszkodzenie urzgdzenia.
= Rozerwanie dzianiny.
» Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego/opuchlizna dookofa urzgdzenia.
= Alergia.
= Reakcja na ciato obce.
= Stan zapalny.
= Pogorszenie bolu.
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= Niedoktadne umiejscowienie (tylne lub na niewtasciwej wysokosci).

ZALECENIA POOPERACYJNE

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, zwracajgc szczegolng uwage na ostre przedmioty i
igty. Postepowac zgodnie z zasadami osrodka zdrowia dotyczgcymi zaréwno utylizacji wyrobow, jak
i wszelkich przypadkéw narazenia.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé¢ w suchym miejscu, bez dostepu $wiatta stonecznego, w obojetnych warunkach
Srodowiska.

KONTROLA WZROKOWA

Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg wszystkich sterylnych opakowan. Jesli
bariera sterylna jest uszkodzona lub doszio do naruszenia integralnosci, nie nalezy stosowac
produktu. Informacje na temat zwrotu mozna uzyskac, kontaktujgc sie z firmg Companion Spine.
Przed uzyciem urzadzenia przeprowadzi¢ jego kontrole wzrokowa. Jesli urzgdzenie jest
uszkodzone, nie uzywac produktu. Informacje na temat zwrotu mozna uzyskac, kontaktujgc sie z
firmg Companion Spine.

OPAKOWANIE

Urzadzenia dostarczane sg jatowe. Opakowanie kazdego z elementéw w momencie otrzymania
powinno by¢ nienaruszone. Produktu nie nalezy ponownie sterylizowaé po zerwaniu pieczeci na
sterylnym opakowaniu.

W przypadku stosowania systemu wypozyczonego nalezy przed uzyciem skontrolowac¢ kompletnosc
wszystkich zestawow i elementéw oraz upewnic sie, ze nie sg one uszkodzone. Uszkodzonych
opakowan ani produktéw nie nalezy uzywadé; nalezy je zwrécic¢ do firmy Companion Spine.
OSTRZEZENIA

Firma COUSIN BIOTECH nie gwarantuje ani nie zaleca zadnej szczegdélnej marki handlowej
urzadzen przeznaczonych do stabilizacji. Wtasciwosci tych urzadzen podatne sg na modyfikacje
producenta, nad ktérymi firma COUSIN BIOTECH nie ma nadzoru.

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

Uwaga dla lekarza: chociaz to lekarz jest specjalistg posredniczacym miedzy producentem a
pacjentem, nalezy przekaza¢ pacjentowi wazne informacje medyczne znajdujgce 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¢ integralnos¢ strukturalng wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego
skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

INFORMACJA DOTYCZACA MRI

WARUNKOWY REZONANS MAGNETYCZNY

Na podstawie badan przedklinicznych sklasyfikowano system stabilizacji kregostupa DIAM®
jako ,MR conditional” — bezpieczny w okreslonych warunkach.

Pacjent z tym systemem moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu metodg rezonansu
magnetycznego bezposrednio po zatozeniu systemu w nastepujgcych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne

- Statyczne pole magnetyczne o wartosci indukcji magnetycznej 1,5 T lub 3 T.

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nieprzekraczajgcy 3000 Gs/cm

- Maksymalny sredni wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata nieprzekraczajgcy 4.0
W/kg w normalnym trybie pracy lub trybie kontroli pierwszego poziomu, przez 15 minut
skanowania na sekwencje impulséw.

Efekt termiczny zwigzany z obrazowaniem metoda MR

Na podstawie pomiardow wzrostu temperatury pod wptywem fal o czestotliwosci radiowej (RF)
metodg ASTM F2182-11a przewiduje sig, ze system stabilizacji kregostupa

DIAM® wytworzy maksymalng temperature 3,2°C przy wspoétczynniku
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SAR dla catego ciata wynoszacym 4,0 W/kg w systemach MRI 1,5 T/64 MHz i 3,0 T/128 MHz,
przez 15 minut skanowania (j. na sekwencje impulsow).

Informacje o artefaktach

Jakosé obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie w tej samej
okolicy lub stosunkowo blisko lokalizacji systemu stabilizacji kregostupa DIAM® . Maksymalny
artefakt poza implantem wynosit 5 mm dla sekwencji echa spinowego i 9 mm dla sekwencji echa
gradientowego w systemie MR 3 T (system GE Signa HDxt MR). Dlatego konieczna moze by¢
optymalizacja parametréw obrazowania RM w celu kompensacji obecnosci tego urzgdzenia.
Obecnos¢ innych implantéw lub stan zdrowia pacjenta mogg wymagaé¢ modyfikaciji

warunkéw obrazowania metodg MR.

Informacje dotyczace poradnictwa dla pacjentéw poddawanych obrazowaniu metoda IR
Lekarze powinni przekazaé pacjentowi nastepujace informacje dotyczgce obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MR) w odniesieniu do systemu stabilizacji kregostupa DIAM® :

- Ustalono, jak zachowuje sie system stabilizacji kregostupa DIAM® w systemach do
obrazowania metodg MR wytacznie dla pél o indukcji magnetycznej wynoszgcej 1,5 tesli lub 3,0
tesle.

- Podczas badania MR pacjent moze odczuwac ciepto wokét implantu lub poczué

mrowienie. W przypadku uczucia dyskomfortu spowodowanego cieptem lub mrowieniem pacjent
powinien to zgtosi¢ technikowi wykonujgcemu badanie MR, badanie MR nalezy przerwac i
skorygowac ustawienia w celu ograniczenia lub wyeliminowania tych odczu¢. Najwyzsza zmiana
temperatury powyzej tta obserwowana w badaniach przedklinicznych wyniosta +3,2°C (w
konkretnych warunkach podanych powyzej).

- Ponadto metal w implancie moze powodowac znieksztatcenie obrazu MR w

obszarze wokot implantu. Parametry badania MR mozna skorygowac w celu zminimalizowania
znieksztatcen obrazu.

Lekarze powinni poinstruowac pacjentow, ze:

- przed wykonaniem badania MR nalezy poinformowaé personel medyczny (np. lekarza lub
technika wykonujacego badanie MR) o wszczepionym systemie stabilizacji kregostupa DIAM® .

- Lekarz prowadzacy pacjenta zdecyduje, czy badanie MR jest dla tego pacjenta odpowiednie.
REKLAMACJE PRODUKTU

W sprawie zgtoszenia problemow dotyczacych produktu nalezy kontaktowac sie z firmg Companion
Spine.
Pacjenci na terenie Unii Europejskiej doswiadczajgcy powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem
powinni skontaktowac sie z firmg Companion Spine i wkasciwym organem panstwa cztonkowskiego,
w ktérym majg siedzibe.
DALSZE INFORMACJE
Zalecenia dotyczgce uzytkowania tego systemu (chirurgiczne techniki operacyjne) sg udostepniane
nieodptatnie na zadanie klienta. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z
firmg Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Wszelkie prawa zastrzezone.

N 4 H H ™
Prétese intervertebral Diam

DISPOSITIVO DE ESTABILIZAGAO DO PROCESSO ARTICULAR E DE ASSISTENCIA DISCAL

Nota: Algumas pecgas poderao nao estar disponiveis em todas as zonas geograficas.
MATERIAL

= Dimetil siloxano (silicone)

= Tereftalato de polietileno

= Titanio

INDICAGOES

Cirurgia lombar

» Sindrome de artropatia facetaria

= Prétese posterior para assisténcia discal = Osteossintese de transicao

= Estenose foraminal
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A protese 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.
CONTRAINDICAGCOES
Em caso de intolerancia a silicone, tereftalato de polietileno ou titanio, ndo implante.
Nao implante durante a fase de crescimento de uma crianga.
Nao implante numa zona séptica nem em caso de septicemia.
POTENCIAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Os efeitos indesejaveis conhecidos relativos a dispositivos interespinhosos, que dificiimente estdo
relacionados com o dispositivo mas sim com a cirurgia ou a condi¢do do doente, incluem:
* Inflamacgéao
= Lesbes permanentes nos ligamentos
* Rutura de ligamentos
* Remocao da prétese
= Infecéo
» 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, sensacao de
formigueiro e/ou défices visuais
= Sindroma de cauda equina, neuropatia, défices neurolégicos provisorios ou permanentes,
paraplegia, paraparesia, défices de reflexos, irritagdo, aracnoidite e/ou perda de massa muscular
» Retencao urinaria, perda de controlo da bexiga ou outros tipos de lesdes no sistema urinario
» Formagao de tecido cicatricial, eventualmente causando danos neurolégicos ou compressao em
torno de nervos e/ou dor
= Fratura, microfratura, reabsorcao, lesées ou penetragdo de qualquer osso da coluna (incluindo o
sacro, pediculos e/ou corpo vertebral) e/ou enxerto 6sseo ou ponto de colheita de enxerto 6sseo ao
nivel, acima e/ou abaixo do local da intervencéo cirdrgica
» Herniacdo do nucleo pulposo, rutura ou degeneragéo discal ao nivel, acima ou abaixo do local da
intervencgao cirurgica: degeneragado de segmentos adjacentes
» Nao unido ou pseudartrose, unido atrasada
» Ma uniao
= Cessacgao de qualquer crescimento potencial da area operada da coluna
= Perda ou aumento da mobilidade ou da fungao da coluna vertebral
= Incapacidade de efetuar as atividades do dia a dia
= Perda 6ssea ou diminuicdo da densidade Ossea
= Complicagdes no local dador do enxerto, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrizagdo da
ferida
» {leo, gastrite, obstrucdo intestinal ou perda de controlo intestinal ou outros tipos de lesdes no
sistema gastrointestinal
= Hemorragia, hematoma, oclusdo, seroma, edema, hipertensdo, embolia, AVC, hemorragia
excessiva
= Danos no sistema reprodutor, esterilidade, disfungao sexual
= Desenvolvimento de problemas respiratérios (por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia,
bronquite, pneumonia, etc.)
= Alteracao do estado mental
* Morte
Os efeitos secundarios indesejados relacionados com o dispositivo incluem:
= Afrouxamento do dispositivo
» Rutura do dispositivo
» Rutura da malha
= Seroma/inchago a volta do dispositivo
= Alergia
» Reagao a corpo estranho
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* Inflamacgéao

= Agravamento da dor

= Posicionamento inadequado (posterior ou nivel errado)

POS-OPERATORIO

Quando efetuar o explante e/ou a eliminagdo de um dispositivo, evite a exposi¢céo a substancias
corporais, como sangue, tecidos, etc., dado que o contacto com estas pode conduzir a infecdo ou
doencga. Use sempre equipamento apropriado, adotando precaugdes especiais com objetos afiados
e agulhas. Siga a politica do seu centro de cuidados de saude tanto em relagédo a eliminagao de
dispositivos como a quaisquer situagdes de exposigao.

ARMAZENAMENTO

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

INSPEGAO 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 Companion Spine
para obter informacgdes sobre devolugao.

Inspecione o dispositivo visualmente antes de o utilizar. Se o dispositivo estiver danificado, ndo
utilize o produto. Contacte a Companion Spine para obter informacgdes sobre devolugao.
ACONDICIONAMENTO

Os dispositivos sao fornecidos estéreis. As embalagens de cada um dos componentes devem estar
intactas aquando da rececdo. 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 estdo completos e que
nao estado danificados antes da utilizagao.

As embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a
Companion Spine.

AVISOS

A COUSIN BIOTECH nado garante nem recomenda qualquer marca comercial especifica de
dispositivos de fixagdo. As propriedades destes dispositivos estdo sujeitas a modificagbes efetuadas
pelo fabricante e sobre as quais a COUSIN BIOTECH nao tem qualquer controlo.

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

Nota para o médico: Embora o médico seja o intermediario 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. Nao reprocesse nem
reutilize este produto. Estes processos poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou originar um risco de contaminagao do dispositivo, 0 que podera causar ferimentos, doenga ou
a morte do doente.

INFORMAGOES SOBRE RM

lﬁ RMN CONDICIONAL

Em ensaios nao clinicos, o Sistema de Estabilizagciao da Coluna Vertebral DIAM® foi
determinado como sendo condicional para RM.

Um paciente com este dispositivo pode ser examinado imediatamente apds a colocagao

do dispositivo nas seguintes condigoes:

Campo Magnético Estatico

- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla.

- - Campo magnético com um gradiente espacial maximo de 3000 Gauss/cm ou menos.

- A taxa de absorg¢ao especifica (SAR) da média corporal maxima deve ser de 4,0 W/kg ou menos
em modo normal ou em modo operacional controlado de primeiro nivel durante 15 minutos de
exame por sequéncia de pulso.

Aquecimento Relacionado com RM

Com base nas medidas de aquecimento de RF de acordo com ASTM F2182-11a, o Sistema de
EstabilizagaoVertebral DIAM® devera produzir uma temperatura maxima de 3,2 °C para uma
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SAR corporal de 4,0 W/kg em Sistemas de RM 1,5 Tesla/64 MHz e 3,0 Tesla/128 MHz, para um
exame de 15 min. (i.e. por sequéncia de impulso).

Informacgéao sobre Artefactos

A qualidade da imagem da RM pode ficar comprometida se a area de interesse for na mesma
zona ou relativamente perto do Sistema de Estabilizagao Vertebral DIAM®. O artefacto maximo
para além do implante foi de 5 mm para a sequéncia spin eco e de 9 mm para a sequéncia
gradiente eco num sistema de RM de 3 Tesla (Sistema de RM GE Signa HDxt).
Consequentemente, podera ser necessaria a otimizacao dos parametros da RM para compensar
a presenca deste dispositivo.

A presenca de outros implantes ou o estado de saude do paciente podera exigir uma modificagdo
das condigdes da RM.

Informacao de Aconselhamento ao Paciente da RM

Os médicos devem comunicar ao paciente seguinte informagao sobre Ressonancia

Magnética (RM) no que diz ao respeito ao Sistema de Estabilizagao Vertebral DIAM®:

- O desempenho do Sistema de Estabilizagao Vertebral DIAM® foi estabelecido para sistemas
de RM com forgas de campo de apenas 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

- Durante a RM; o paciente podera sentir uma sensagao de aquecimento a volta do implante ou
uma sensacao de formigueiro. Se a sensacao de aquecimento ou de formigueiro for
desconfortavel, o paciente deve comunicar isso ao técnico de RM, a RM deve ser interrompida e
as configuragbdes devem ser ajustadas para reduzir ou eliminar a sensagado. A maior alteragéo de
temperatura acima do fundo observada em ensaios nao clinicos foi de +3,2 °C (associada a
condicbes especificas listadas acima).

- Além disso, o metal no implante pode levar a distor¢ao da imagem da RM na

area a volta do implante. A RM pode ser ajustada para minimizar a distorgdo da imagem.

Os médicos devem instruir os pacientes para:

- Informar qualquer profissional de saude (ex. médico ou técnico de RM) que tem um

Sistema de Estabilizagao Vertebral DIAM® implantado antes de realizar uma RM.

- O médico do paciente ira recomendar se uma RM é ou n&o adequada.

RECLAMAGOES ACERCA DO PRODUTO

Para comunicar problemas com o produto, contacte a Companion Spine.

Os doentes na Unido Europeia que sofram um incidente grave relacionado com o dispositivo
deverao contactar a Companion Spine e a autoridade competente do Estado-Membro onde residem.
INFORMAGOES ADICIONAIS

As instrugbes de utilizagdo recomendadas para este sistema (técnicas cirurgicas) encontram-se
disponiveis gratuitamente, mediante pedido. Se forem necessarias mais informagdes, contacte a
Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Todos os direitos reservados.

ROMANA Proteza intervertebrala Diam™

DISPOZITIV DE STABILIZARE A PROCESULUI ARTICULAR $I 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 eficientd a segmentelor operate, asigurand o
anumita

Page 60 sur 88



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 in 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,
amorteala, 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 deficientd neurologica sau o compresie in jurul nervilor
si/sau durere.
= Fractura, microfractura, 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 arteriala, embolie, accident vascular
cerebral, sdngerare excesiva.
= Compromiterea aparatului reproducator, sterilitate, disfunctie sexuala.
= Dezvoltarea de probleme respiratorii (de exemplu embolie pulmonara, atelectazie, bronsita,
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 strain. = Inflamatie.
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» Durere care se agraveaza.

= Pozitionare incorectéa (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 in special cand manipulati obiecte ascutite
si ace. Respectati politica centrului dvs. medical cu privire atéat 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 inainte de utilizare. Daca bariera sterila este
deteriorata sau integritatea a fost compromisa, nu utilizati produsul. Contactati Companion Spine
pentru informatii privind returul.

Inspectati vizual dispozitivul inainte de utilizare. Daca dispozitivul este deteriorat, nu utilizati
produsul. Contactati Companion Spine 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 imprumuit,
inainte 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 Companion Spine.

AVERTISMENTE

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

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

Notd 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 structurald a dispozitivului si/sau
poate crea un risc de contaminare a dispozitivului, ceea ce ar putea duce la ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

INFORMATII DESPRE IRM

RMN CONDITIONATA

Tn cadrul testelor non-clinice, s-a stabilit c& Sistemul de stabilizare spinald DIAM® prezint3
compatibilitate RM conditionata.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta imediat dupa

plasarea dispozitivului in urmatoarele conditii:

Camp magnetic static

- Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

- Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 3000 Gauss/cm sau mai putin

- Rata medie maxima de absorbtie specifica (SAR) a intregului corp de 4,0 W/kg sau mai putin, in
modul normal sau in modul de functionare controlat la primul nivel, pentru 15 minute de scanare
pe secventa de impulsuri.

Incalzirea legata de RMN

Pe baza masuratorilor incalzirii prin radiofrecventa conform ASTM F2182-11a, se asteapta ca
sistemul de stabilizare spinala DIAM® sa produca o temperatura maxima
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de 3,2 °C pentru un tratament pe tot corpul.

SAR de 4,0 W/kg Tn sistemele RMN de 1,5 Tesla/64 MHz si 3,0 Tesla/128 MHz, pentru o

scanare de 15 minute (adica pe secventa de impulsuri).

Informatii despre artefacte

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in aceeasi

zona sau relativ aproape de pozitia sistemului de stabilizare spinala DIAM® . Artefactul maxim
dincolo de implant a fost de 5 mm pentru secventa de ecou de spin si de 9 mm pentru secventa de
ecou de gradient intr-un sistem RM de 3 Tesla (Sistem RM GE Signa HDxt). Prin urmare, este
posibil sa fie necesara optimizarea parametrilor de imagistica RM

pentru a compensa prezenta acestui dispozitiv.

Prezenta altor implanturi sau starea de sanatate a pacientului poate necesita o modificare a
conditiilor RM.

Informatii de consiliere a pacientului RMN

Medicii trebuie sa comunice pacientului urmatoarele informatii despre imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN) in ceea ce priveste sistemul de stabilizare spinala DIAM® :

- Performantele sistemului de stabilizare spinala DIAM® au fost stabilite numai pentru sistemele
RMN la intensitati de camp de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

- In timpul RMN, pacientul poate observa o senzatie de incalzire in jurul implantului sau poate simti
o senzatie de atingere. Daca senzatia de incalzire sau de furnicaturi este inconfortabild, pacientii
trebuie sa comunice acest lucru tehnologului RM, RMN-ul trebuie oprit si setarile trebuie ajustate
pentru a reduce sau elimina senzatia. Cea mai mare schimbare de temperatura peste cea de fond
observata in testele non-clinice a fost de +3,2 °C (asociata cu conditiile specifice enumerate mai
sus).

- In plus, metalul din implant poate provoca distorsionarea imaginii RMN in

zona din jurul implantului. RMN-ul poate fi reglat pentru a minimiza distorsiunea imaginii.

Medicii trebuie sa instruiasca pacientii:

- Sa informeze orice personal medical (de exemplu, medicul sau tehnologul RM) ca au un sistem
de stabilizare spinala DIAM® implantat inainte de a li se efectua un RMN.

- Medicul pacientului va recomanda daca un RMN este sau nu adecvat.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSELE

Pentru a raporta problemele legate de produs, contactati Companion Spine.

Pacientii din Uniunea Europeana care au un incident grav in legatura cu dispozitivul trebuie sa
contacteze Companion Spine si autoritatea competenta din statul membru in 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
Companion Spine.©2022 Companion Spine. Toate drepturile rezervate.

HA PYCCKOM fi3bIKE y ——
Mexno3BoHKOBbIN nNpoTe3 Diam

YCTPOWCTBO A1 CTABUNNSALIMM CYCTABHOIO OTPOCTKA U MOOOEPXKN ANCKA

MpumeyaHne: [JOCTYyNHOCTb KOMMOHEHTOB pa3nNnyaeTcs B 3aBUCMMOCTU OT pervoHa.
MATEPWAI

» AnmeTnncunokcaH (CUMKoH)

* MonuatuneHtepedTanar

» TutaH

NOKA3AHUA

OnepaTuBHOE BMeLATENIbCTBO Ha NOSICHUYHOM OTAerNe NO3BOHOYHMKA
= CuHOpoM chaceTovHOW apTponaTum

* [lpoTe3npoBaHune 3agHero ctonba NO3BOHOYHMKA AN NOAAEPXKKN ANCKa

= [pOMEXYTOUHLIN OCTEOCUHTES

» CTEHO3 NO3BOHOYHOrO KaHana.
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MeXXno3BOHKOBbIN npores Diam™ obecneumBaeT 3PP EKTMBHYIO ctabunusauuio
NpoonNepupoBaHHbIX CErMEHTOB, COXpaHss onpedeneHHy rmbkocTb. Llenb aton ctabunusauum
3aKn4aeTca B yMeHbLueHun nombaro y
nauueHTa, Npu aTOM He Aonyckasi apTpoaesa.
Mexxno3BoHKoBbIN NpoTed Diam™ npeaHasHadeH gna 4OnrocpoYHON MMMaHTaumn.
NMPOTUBOIMNOKA3AHUA
He umnnaHTMpoBaTe B ClyyYyae HENepeHOCUMOCTW CUNMKOHA, nonuatuneHtepedTanata unu
TUTaHa. He umnnaHTMpoBaTh B nepuog pocta pebeHka.
He umnnaHTMpoBaTtb B MHOULMPOBAHHOW 30HE UMK B CllyYae cenTulemuun.
BO3MOXHbIE BTOPUYHbLIE HEXXENNATEJIbHbIE ABJIEHUA
N3BeCTHbI crnegylolwme HexenaTenbHble SABMEHUS, CBSA3aHHble C MEXOCTUCTbIMU YCTPOMCTBAMMU,
KOTOpble ckopee
o6ycnoBneHbl He CaMMMK YCTPOMCTBaMM, a ONepaTMBHbLIM BMELLIATENbCTBOM MMM COCTOSIHUEM
nauueHTa:

» BocnaneHuwe.
» HeoGpaTnmasa TpaBma CBA3OK.
* Pa3pbIB CBA3OK.
» YoaneHue nporesa.
* MHbekums.
= MceBooMeHuHrouene, CBULL, NOCTOSIHHAA yTeuka CIMHHOMO3IrOBOW XXUOKOCTU U/UAN MEHUHTUT.
= [NoTeps HeBponornyeckmx YHKUMA (CEHCOPHLIX W/UIM MOTOPHLIX), B TOM YWUCIE: NOMHbIA 1N
YaCTUYHbIA Napanuyd, [Au3ecTesnto, T[uMnepecTesnto, aHecTe3ulo, MnapecTesnio, MNosABreHue
pagukynonatum w/unm BO3HWKHOBEHME WM COXpaHeHMe ©OO0neBbIX OLUYLIEHWUI, OHEeMEeHue,
HEBPOMbI, Cnasmbl, MOTEPs 4YyBCTBUTESNBbHOCTW, OLUYLIEHWE MOoKamnbiBaHUA W/WMNU HapylleHue
3peHus.
* CWHOPOM KOHCKOrO XBOCTa, HEBPOMaTUs, BPEMEHHbIE WM MOCTOSIHHbIE HEBPONOornyeckue
paccTponcTBa, napannerns, napanapes, gevumt pednekcoB, pasgpaxeHue, apaxHouant uvnm
MblLLeYHas aTpodus.
= 3agepkKka MOYM, MOTEePSA KOHTPOMS Hag MOYEBbIM My3blpeM WNW Apyrve Tunbl PacCTPONCTB
MOYEBbLIBOASLLEN CUCTEMBI.
= dopmupoBaHue pybLa, BO3MOXHO, Bbi3blBaloOLLEE HEBPONOIMYECKOE PACCTPONCTBO UMK CxaTue
HepBOB 1 (UNKn) 6onesble OLLYLLEHUS.
= [lepenom, mukponepenom, pes3opbuus, NoBpeXaeHue wunu neHeTpaumsa noboro MNO3BOHKA
(BKMOYaN KpecTeLl, HOXKW, TEMNO NO3BOHKA) U/MMM KOCTHOMO TpaHCcnnaHTaTa unm yyacTka, ¢ KoToporo
OH 6bIn B3AT, B MECTE onepaumm, Bbille NN HUXE Hero.
* YwemMneHHoe CTyAeHUCTOe SAP0, pa3pyLleHme unm gereHepaums AncKa BbllEe UK HDKE YPOBHS
onepauuu, Nnbo B MecTe onepawmu: gereHepaunst CMEXHOro CermeHTa.
» HecpalleHve nnv nBCceBAOAPTPO3, 3a4epKKa CpaLLeHuns.
» HenpaBunbHoOE cpalleHune.
* MpekpaweHme nboro NoTeHUnanbHOro pocTa NPooNepmMpPoOBaHHON YacTu NO3BOHOYHMKA.
* MoTeps nnun ysenuyeHne NogBMXKHOCTU UM (PYHKLMIA NO3BOHOYHUKA.
= HecrnocobHOCTb BbINOMHEHUNSA NOBCEeOHEBHbIX JENCTBUN.
= OcTeonopos unn yMmeHbLUIEHNE KOCTHOW MNAOTHOCTH.
» OCrOXHEHNs1 Ha AOHOPCKOM y4acTKe TpaHcnnaHTaumm, Bknodaa 6onb, nepenom nnu npodbnemsl
C 3aXMBMNEHNEM pPaHbI.
* Vineyc, ractpuT, HENPOXOAMMOCTb KULLEYHUKA, MOTEPSA KOHTPONSA Hag KALWEYHUKOM Unu apyrue
BUAObl PACCTPOMCTB XKeNyAoYHO-KNLLEYHOrO TpaKTa.
= KpoBoTeueHune, remaToma, OKKMNIO3US, CepoMa, OTekK, apTepuanbHas runepTeHsus, ambonus,
WHCYNbT, Ype3MepHas KpoBOMNoTepS.
» HapyLueHne co CTOpOHbI penpogyKTMBHON cucTeMbl, 6ecnnoane, nonosast ANCAHYHKLMS.
» PasButne npobnem abixatenbHom cuctembl (Hanpumep, aMOonnsa CoCydoB Nerkux, atenekras,
OPOHXMT, MHEBMOHUA U T. N.).
* Al3MeHeHne NCUXn4eckoro COCTOAHMS.
= CmepTb.
BTopuyHble HexenaTenbHble ABMEHUS, CBSA3aHHbIE C YCTPOMCTBOM, BKIOYAKOT crieqytoulee:
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» OcnabneHne dmkcaumm ycTponcTBaa.
* [loniomka ycTponcTsa.
» Pa3pbIiB LWOBHOro MaTepuana.
= Cepoma/oTek BOKpYr yCcTponcTea. = Anneprug.
» Peakuna Ha nHopogHoe Teno. = Bocnanexue.
» YcuneHme MHTEHCUBHOCTK Gonu.
* HeTo4HOE NO3MLUMOHNPOBaHNE (CMELLLEHNE Ha3ad U HeNpaBuIbHbIA YPOBEHD).
NOCIE ONEPALUU
Mpw akcnnaHTaummn n/mnu ytmnusaumm n3genus He AonyckanTe KOHTakTa ¢ Takumm 6ruonorndeckumm
MaTepuanamm, kak KpoBb, TKaHb W MPOY., MOCKOMbKY TAKOM KOHTAKT MOXET MPMBECTU K MHGEKLNN
unu 3abonesaHnto. Bcerga HocuTe M UCNONb3YNTE COOTBETCTBYHOLUME CPEACTBa 3alUmThl, yaensas
ocoboe BHMMaHWe OCTpbIM npeameTam un urnam. Criegyvte npasunam neyvyebHoro yvpexageHus
KacaTenbHO yTUnu3aumm yCTPOUCTB U Cry4yaeB KOHTaKTa.
XPAHEHUE
XpaHuTb B CYyXOM TEMHOM MeCTe B YCITOBUSX OKpYXXatoLlen cpeapl.
OCMOTP
Mepen ncnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE BCHO YMAKOBKY CO CTEpUIibHbIM Gapbepom. Ecnu ctepunbHbii
Gapbep NoOBpeXAeH MUIn ero LenoCTHOCTb HapylleHa, He Ucnonb3ynte usgenuve. na nonyveHus
MHdopMaumn o Bo3BpaTe obpallanTtecb B komnaHmio Companion Spine.
Mepen ncnonb3oBaHWEM YCTPOMUCTBA OCMOTpUTE ero. Ecnun nsgenve noBpexaeHo, He CNonb3ynTe
ero. [Ina nonyyeHnsa nHdopmauum o Bo3Bparte obpailantech B komnaHmio Companion Spine.
NMPEAYNPEXOEHUA
Komnanms COUSIN BIOTECH He paeT rapaHTMin wunm pekomMeHdauun OTHOCUTESbHO
onpeaeneHHbIX TOBapHbIX 3HAKOB YCTPOWCTB Ans domkcauun. MNMpon3BoanTenb MOXET U3MEHATb
CBOWCTBA 3TUX YCTPOWCTB, 4TO HaxoauTca BHe cdpepbl koHTponst komnaHunm COUSIN BIOTECH.
Mexno3BoHKoBbIN NpoTe3 Diam™ He pekomeHayeTcs MMmnnaHTupoBaTb getam. K mmnnaHtaumm
3TOro M3genusa AonycKaTCs TONMbKO Bpayu, npolwlewme noarotoBky.
MpumeyaHne Ana nedvawero Bpaya: XOTA KOMMETEHTHbIM MOCPEAHMKOM MexAdy KOMMNaHuen u
nauneHToOM ABMSIETCA Bpad, BaXKHas MeanUMHCKasa nHdopmauus, NnpuBeaeHHas B 3TOM JOKYMEHTe,
AOMMKHa ObITb cooblieHa naumeHTy.[laHHOe YCTPOMCTBO MpefHasHa4yeHo Ansi UCMOoNb30BaHMA
TONbKO y 0AHOro nauuneHTta. NoBTopHble 06paboTka 1 NCnNonb3oBaHWE 3TOro U3LENUs 3anpeLleHbl.
lMoBTOpHbIE KCMONb30BaHWE WM 06paboTka MOryT HapywuTb CTPYKTYPHYK LENOCTHOCTb
YCTPOWCTBa U/MnNun cosaatb PUCK ero 3arpsasHeHns, YTo MOXEeT NPMBECTU K TpaBMe, 3aboneBaHunio
UNn cCMepTn NaumeHTa.
MHO®OPMALUA OB MPT

YCJIOBHAA MPT

B HEKNMMHMYECKUX UCMbITAHMSX cUCTeMa ctabunusauum no3BoHovyHnka DIAM® 6Gbina npuaHaHa
cooTtBeTcTBYIOLWeN kputepmsm MRConditional.

MaumeHTa ¢ 3TUM YCTPOMCTBOM MOXHO 6e30nacHO CkaHMpoBaTb Cpasy Nocre yCTaHOBKM
yCTponCTBa

npv cobniogeHnn cneayroLmx yCroBuin:

CTtaTtnyeckoe MarHUTHoe none

- Ctatnyeckoe mardutHoe none 1,5 Tecna u 3-Tecna.

- MakcumManbHbIN NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagneHT MarimtHoro nons 3000 Maycc/cm unm meHee

- MakcumaneHas cpegHas yaenbHasa ckopocTb nornoleHnsa (SAR) ans scero tena 4,0 B1/kr unn
MeHbLLUe npu

HopManbHbI pexum unm pexxum paboTbl C KOHTPONEM NEPBOroO YPOBHS, 15 MUHYT CKaHNMPOBaHUS
Ha ofHY nocnenoBaTelbHOCTb

UMMYNbCOB.

HarpeB, cBA3aHHbIM ¢ MPT

Ha ocHoBe nsmepeHun pagnoyactoTHoro Harpesa cornacHo ASTM F2182-11a, oxuaaeTcs, 4To
cuctema DIAM® cnnHanbHoOM cTabunusauum 6ygeT Npon3BOANTE MakCUMarbHYO TeMnepaTypy
3,2°C gnga Bcero Tena
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SAR 4,0 Bt/kr B cuctemax MPT 1,5 Tecna/64-MI"y u 3,0 Tecna/128-MIy gnst 15-MuHyTHOro
CKaHMpOBaHUS (TO €CTb, 3@ OAHY NOCNeAoBaTENbHOCTL MMMYNbCOB).

MHdopmaumsa o6 apTedakrte

KauectBo MP-13o06paxeHns MOXeT yXyaLWmnTbCA, €CNN y4aCTOK UHTEpeca HaXO4UTCS B TOM e
30HE UMM OTHOCUTENIbHO ONIN3KO K MOMOXKEHUIO CUCTEeMbl cTabunmnsauum no3soHo4yHmMka DIAM®
. MakcumanbeHbIn apTedakT 3a npegenamMmm MMNNaHTaTa coctaensan 5 MM Ansa CnuHanbHON axo-
nocnegoBaTenbHOCTU U 9 MM ANS rpagueHTHOM 3xo-nocnegoBatenbHocT B MP-cucteme 3-Tecna
(GE Signa HDxt MR System). NoaTtomy MoxeT noTpeboBaTtbca onTumMmaaums napametTpos MPT
O51s1 KOMMEeHcaunn Hanuumst 3Toro yCTponcTea.

Hanuune gpyrmx uMnnaHTaToB Unmn COCTOsSIHME 300POBbSA NaumMeHTa MoXeT noTpeboBaTb
Mogudomkaummn ycrnosmin nposegeHna MPT

Uugpopmayus dns nayuenmoe MPT

Bpaun gOomKHbl COOBLWNTL NAUMEHTY CneayroLLyo NHPoOpMaL Mo O MarHUTHO

pe3oHaHcHon Tomorpadun (MPT) oTHOCUTENBHO CUCTEMbI CTabunNu3aunum NO3BOHOYHMKA
DIAM® :

- ObPEeKTMBHOCTb CUCTEMbI cTabunusaumm nosaBoHo4yHuka DIAM® Gbina yctaHoBNeHa TONbKO
ana cuctem MPT ¢ HanpsbkeHHocTbto nons 1,5 Tecna n 3,0 Tecna.

- Bo Bpemst MPT nauMeHT MOXeT NoYyBCTBOBATbL MNOTEMNSIEHME BOKPYr UMMNNaHTata unm
nokanbiBaHue

. Ecnu owywieHre notenneHunsa nnm nokanbiBaHWsi Bbl3biBAET AUCKOMAOPT, NAUNEHT

OOImKeH coobwmnTb 06 atom MPT-TexHonory, MPT cnegyeT npekpatuTb U OTKOPPEKTUPOBAaTb
HaCTPOWKY, YTOObI YMEHbLUNTL UMK YCTPAHUTL 3TU owyLleHnsa. Hanbonblee nameHeHme
TemnepaTtypbl Hag OHOM, HabnaaBLleecs BO BPEMSI HEKNMHUYECKUX UCTbITAHUI, COCTaBUIIO
+3,2°C (cB4A3aHO ¢ cneumduyeckumMm ycrioBusMu, nepeyncrieHHbIMn Bbille).

- Kpome TOro, metann B uMnnaHTaTe MOXET Bbl3BaTb UCKaxkeHne MPT-n3obpaxeHuns B

30He BOKpyr uMmnnantara. MPT MOXHO HAacTpOUTb Tak, YTOObI MUHUMN3NPOBATL UCKAXKEHMS
n3006paxxeHust.

Bpaun gomkHbl NPOMHCTPYKTUPOBATL NALNEHTOB:

- MNepepn npoxoxgeHnem MPT coobwimte meguumMHCKOMY nepcoHany (Hanpumep, spadvy nnun MPT-
TEXHOOory) 0 TOM, YTO Bbl UMEETE MMMNAHTUPOBAHHY CUCTEMY CTabunusaumm Nno3BOHOYHMKA
DIAM® nepef Tem, kak npoxoants MPT.

- Bpay nauuneHTa nopekomeHayeT, uenecoobpasHo nu nposoante MPT.

NMPETEH3UX NO U3OAENUAM

CoobwanTe o npobriemax ¢ npoaykumnen komnaHum Companion Spine.

MaumeHTam, Haxoasawmmes B EBponenckom cotose, y KOTOPbIX B CBSA3M C 3TUM U34ENMEM BO3HUKITO
cepbe3Hoe npowvcuecTene, crnegyet obpatutbest B KomnaHuio Companion Spine n KOMMNETEHTHbIE
opraHbl cTpaHbl-dneHa EC, B KOTOPOM OHM HaxoadaTcs.

OONOJIHUTEJIbHAA UHOOPMALIUA

PekomeHgoyemble ykasaHWss MO WCMOMb30BaHUIO 3TOM CUCTEMbl (MeTodbl OnepaTUBHOIO
BMelwlaTenbCcTBa) npegoctasnsawTca  b6ecnnatHo no  TpeboanHuwo.  Ecnm Tpebyetca
OOononHUTENbHaa nHopmaums, obpawanteck B KomnaHuio Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Bce npaea 3almieHbI.

SLOVENCINA
Medzistavcova protéza Diam™

POMOCKA NA STABILIZACIU ARTIKULARNYCH VYBEZKOV A PODPORU PLATNICIEK

Poznamka: Niektoré sucasti nemusia byt v niektorych krajinach dostupné.
MATERIAL

* Dimetylsiloxan (silikdn)

 Polyetyléntereftalat

= Titan

INDIKACIE

Operacia bedier

= Syndrém artropatickych kibovych pléch.
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= Posteriérna protéza na podporu platniCiek.
* Prechodna osteosyntéza.
» Foraminalna stendza.
Medzistavcova protéza Diam™ umoZzhuje u€innu stabilizaciu operovanych segmentov pri zaruceni
urditej flexibility. USelom tejto stabilizacie je zniZit bolesti v krizoch pacienta pri si¢asnom zabraneni
vzniku artrodézy.
Medzistavcova protéza Diam™ je urCena na dlhodobu implantaciu.
KONTRAINDIKACIE
Neimplantujte v pripade neznas$anlivosti silikdnu, polyetyléntereftalatu alebo titanu.
Neimplantujte poCas rastu dietata.
Neimplantujte do septickej zény ani v pripade septikémie.
MOZNE NEZIADUCE SEKUNDARNE UCINKY
Medzi zname neziaduce ucinky tykajuce sa interspinalnych zariadeni, ktoré sa s malou
pravdepodobnostou tykaju tejto pomécky, no tykaju sa samotného zakroku alebo stavu pacienta,
patria:
= zapal,
= trvalé poskodenie vaziva,
= ruptura vaziva,
= odstranenie protézy,
= infekcia,
= pseudomeningokéla, fistula, pretrvavajuce uniky 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, kiCov, 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,
= zadrzZiavanie mocu, strata schopnosti ovladat mocovy mechur alebo iné typy oslabenia
urologického systému,
= Zjazvenie, ktoré mdéze spbsobovat’ neurologické oslabenie alebo stlacenie okolo nervov a/alebo
bolest,
= zlomenina, mikrofraktura, resorpcia, poSkodenie alebo penetracia ktorejkolvek chrbticovej kosti
(vratane
krizovej kosti, pedikulov a/alebo tela stavcov) a/alebo kostnych Stepov & miesta odobratia kostného
Stepu na urovni, nad Urovnou a/alebo pod urovriou operacie,
= herniovany nucleus pulposus, zlomenina alebo degeneracia platnicky na urovni miesta operacie,
nad nou alebo pod fou: degeneracia prilahlych segmentov,
» nezrastenie alebo pseudoartréza, oneskoreny zrast, = zlé zrastenie,
= zastavenie akéhokolvek potencialneho rastu operovanej €asti chrbtice, = strata alebo zvySenie
pohyblivosti alebo funkcie chrbtice,
= neschopnost vykonavat bezné kazdodenné &innosti,
= strata kostnej hmoty alebo zniZenie 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
gastrointestinalneho
systému,
= krvacanie, hematém, okluzia, serém, edém, hypertenzia, embdlia, mozgova mftvica, nadmerné
krvacanie,
= oslabenie reprodukéného systému, sterilita, pohlavna disfunkcia,
= rozvoj dychacich problémov (napr. plucnej embdlie, atelektazy, bronchitidy, zapalu pfuc atd.),
= zmena dusevného stavu,
= smrt.
Neziaduce sekundarne ucinky suvisiace s pomockou zahfnaju:

= uvolnenie pomaocky,
= prasknutie pomécky,
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= natrhnutie pletenia,

= serom/opuch okolo pomdbcky,

= alergia,

= reakcia na cudzie telesa,

= zapal,

= zhorSujuca sa bolest,

= nespravne umiestnenie (posteridrna alebo nespravna uroven).

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. Vzdy noste
a pouzivajte spravne vybavenie a budte obzvlast opatrny pri manipulacii s ostrymi predmetmi a
ihlami. Dodrziavajte predpisy zdravotnickeho zariadenia, ktoré sa tykaju likvidacie zariadeni a
vystavenia ich pésobeniu.

SKLADOVANIE

Uchovavaijte na suchom mieste bez pristupu sine¢ného ziarenia a pri teplote okolia.

VIZUALNA KONTROLA

Pred pouzitim vizualne skontrolujte v3etky obaly so sterilnou bariérou. Ak je sterilna bariéra
poskodena alebo bola narusena jej celistvost, pomécku nepouzivajte. Dalsie informacie o moznosti
vratenia pombcky vam poskytne spoloénost Companion Spine.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte pomdcku. Ak je pomdcka poskodena, vyrobok nepouzivajte.
Dalsie informéacie o moznosti vratenia pomdcky vam poskytne spoloénost Companion Spine.
BALENIE

Pomdbcky sa dodavaju sterilné. Balenia vSetkych komponentov musia byt pri dodani neporusené. Ak
bola pecat’ na sterilnom baleni porusena, produkt sa nesmie opatovne sterilizovat. Ak sa pouziva
zapoziCana suprava, pred pouZzitim je nutné dokladne skontrolovat uplnost vSetkych suprav a
komponentov a uistit’ sa, ¢i nevykazuju znamky poskodenia. PoSkodené balenia alebo produkty sa
nesmu pouZzivat a maju sa vratit spolo¢nosti Companion Spine.

VAROVANIA

Spolo¢nost COUSIN BIOTECH nezaruduje ani neodporuca ziadnu Specialnu ochrannu znamku pre
fixatné pomdcky. Vlastnosti tychto pomécok podliehaju upravam zo strany vyrobcu, na ktoré nema
spolo¢nost COUSIN BIOTECH 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 pomécka je ur€ena na pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento produkt neuvadzajte do
opatovne pouzitefného stavu ani ho opatovne nepouzivajte. Opatovné pouzitie alebo uvedenie do
opatovne pouzitefného stavu mbéze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu pomdcky a/alebo
mbze spbsobit riziko jej kontaminacie. To mbéze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

INFORMACIE O MAGNETICKEJ REZONANCII (MR)

PODMIENECNA MRI

Pri neklinickom testovani sa zistilo, ze DIAM® spinalny stabilizaény systém je podmieneny MR.
U pacienta s tymto zariadenim je mozné bezpecéne vykonat skenovanie ihned po umiestneni
zariadenia za nasledujucich podmienok:

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla.

- Maximalne priestorové gradientové magnetické pole 3000 Gauss/cm alebo mene;j

- Maximalna priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) celého tela 4,0 W/kg alebo menej
Normalny rezim alebo prevadzkovy rezim riadeny prvou urovriou, pre 15 minat snimania na jednu
pulznu sekvenciu.

Zahrievanie suvisiace s MRI
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Na zaklade merania radiofrekvenéného zahrievania podfa ASTM F2182-11a sa o€akava, ze
DIAM® spinalny stabilizaény systém bude produkovat maximalnu teplotu 3,2 °C pre celé telo
SAR 4,0 W/kg v MRI systémoch 1,5 Tesla/64 MHz a 3,0 Tesla/128 MHz pri 15-mindtovom
skenovani (ij. na jednu pulznu sekvenciu).

Informacie o artefakte

Kvalita snimky MR sa mézZe zhorsit, ak sa nachadza oblast zaujmu v rovnakej oblasti alebo
relativne blizko polohy DIAM® spinalneho stabilizacného systému. Maximalny artefakt za
implantatom bol 5 mm pre sekvenciu spinového echa a 9 mm pre sekvenciu gradientného echa v
MR systéme 3 Tesla (MR systém GE Signa HDxt). Preto mdze byt potrebna optimalizacia
parametrov MR zobrazenia za u¢elom kompenzacie pritomnosti tohto zariadenia.

Pritomnost inych implantatov alebo zdravotny stav pacienta méze vyzadovat Upravu

podmienok MR.

Poradenské informacie pre pacientov MRI

Lekari by mali pacientovi oznamit' nasledujuce informacie o zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie (MRI) s ohfadom na DIAM® spinalny stabilizaény systém:

- Uginnost systému DIAM® spinalneho stabilizaéného systému bola stanovena iba pre systémy
MRI s intenzitou pofla 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

- Po¢as MRI méze pacient zaznamenat pocit zahrievania alebo mravcenia v okoli implantatu. Ak

je pocit zahriatia alebo mrav€enia neprijemny, mal by o tom pacient

informovat’ technoléga MR, MRI by mala byt zastavena a

nastavenie upravené tak, aby sa tento pocit zmiernil alebo odstranil. NajvySsSia zmena teploty
nad pozadim pozorovana pri klinickom testovani bola +3,2 °C (v suvislosti s vy$Sie uvedenymi
Specifickymi podmienkami).

- Okrem toho méze kov v implantate spbsobit’ skreslenie snimky MRI v

oblasti okolo implantatu. MRI je mozné nastavit tak, aby sa minimalizovalo skreslenie snimky.
Lekari by mali pacientov poucit, aby:

- Pred vySetrenim MRI informovali vSetok zdravotnicky personal (napr. lekara alebo technoléga
MR) o tom, Ze maju implantovany DIAM® spinalny senzibilizaény systém.

- Pacientov lekar odporudi, ¢i je MRI vhodna alebo nie.

REKLAMACIA PRODUKTU

Ak chcete nahlasit’ problémy s produktom, kontaktujte spoloénost Companion Spine.

Pacienti v Eurdpskej unii musia v pripade zavaznej situacie v suvislosti s tymto zariadenim
kontaktovat' spolo¢nost Companion Spine a prisludny organ ¢lenského Statu, v ktorom sidli.
DALSIE INFORMACIE

Odporucany navod na pouzitie tohto systému (chirurgické operaéné postupy) je k dispozicii
bezplatne na vyziadanie. Ak potrebujete dalSie informacie, kontaktujte spolo&nost Companion
Spine.

©2022 Companion Spine. VSetky prava vyhradené.

SLOVENSKI Medvretenéna proteza Diam™

PRIPOMOCEK ZA STABILIZACIJO FASETNEGA SKLEPA IN PODPORO DISKUSU

Opomba: Vsi deli morda niso na voljo na vseh geografskih obmogjih.
MATERIAL

= Dimetil siloksan (silikon)

= Polietilen tereftalat

= Titan

INDIKACIJE

Operacija ledvene hrbtenice

= Artropati¢ni fasetni sindrom

= Posteriorna proteza za podporo diskusu
= Tranzicijska osteosinteza

= Foraminalna stenoza.
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Medvretencna proteza Diam™ omogoca ucinkovito stabilizacijo operiranih segmentov, obenem pa
zagotavlja dolo¢eno fleksibilnost. Namen te stabilizacije je zmanjSati lumbargo bolnika in hkrati
prepreciti artrodezo.
Medvretencna proteza Diam™ je zasnovana za dolgotrajno vsaditev.
KONTRAINDIKACIJE
Ne vsadite v primeru preobdcutljivosti na silikon, tereptalat polietilen ali titan.
Ne vsadite med rastjo otroka.
Ne vsadite na septicnem obmodju ali v primeru septikemije.
MOZNI NEZELENI STRANSKI UCINKI
Med neZelene uinke v zvezi z intraspinoznimi pripomocki, ki najverjetneje niso povezani s
pripomockom, ampak s kirur§kim posegom ali bolnikovim zdravstvenim stanjem, spadajo:
* Vnetje.
= Trajna poSkodba ligamenta.
= Ruptura ligamenta.
= Odstranitev proteze.
= Okuzba.
» Psevdomeningokela, fistula, stalno pus€anje cerebrospinalnega likvorja (CSF) in/ali meningitis.
= Izguba nevroloSke funkcije, senzoriéne in/ali motori¢ne, vkljuéno s popolno ali delno paralizo,
dizestezijo, hiperestezijo, anestezijo, parestezijo, pojavom radikulopatije in/ali pojavom oz.
nadaljevanjem bole€ine, odrevenelostjo, nevromom, spazmi, senzoritno izgubo, obdutkom
S¢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 zadrZzevanja urina, izguba nadzora mehurja ali druge teZzave uroloSkega sistema.
= Tvorba brazgotin, zaradi ¢esar lahko pride do nevroloskih tezav ali kompresije okoli zivcev in/ali
bolecine.
= Zlom, mikrozlom, resorpcija, poSkodba ali predrtje katere koli hrbteni¢ne kosti (vkljuéno 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 medvreten¢ne ploS&ice (nucleus pulposus), disrupcija diska ali degeneracija na
ravni operacije, nad njo ali pod njo: degeneracija sosednjega segmenta.
» Nezaras€anje (psevdoartroza), podaljSano celjenje. = Nepravilna zaraslost.
» Prenehanje morebitne rasti operiranega dela hrbtenice.
» [zguba ali povecanje gibljivosti ali funkcije hrbtenice.
= Nezmoznost opravljanja vsakodnevnih dejavnosti.
» Izguba kostne mase ali zmanj$anje kostne gostote.
= Zapleti na odvzemnem mestu presadka pri darovalcu, vklju¢no z bole€ino, zlomom ali tezavami s
celjenjem rane.
= lleus, 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. pljuéni embolizem, atelektaza, bronhitis, plju¢nica itd.). =
Sprememba duSevnega zdravja.
» Smrt.
Med sekundarne nezelene ulinke, povezane s pripomoc¢kom, spadajo:
= Razrahljanje pripomocka.
= Zlom pripomocka.
» Raztrganje pletenja.
= Serom/otekanje okoli pripomocka.
= Alergija.
= Reakcija na tujek v telesu.
* Vnetje.
= Povecanje bolecine.

Page 70 sur 88



» Neustrezna namestitev (posteriorno ali na napacni ravni).

POOPERATIVNE INFORMACIJE

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 posebej previdni pri uporabi ostrih predmetov in igel. Tako
pri odlaganju kot v primeru izpostavljenosti ravnajte v skladu s pravili in doloCili vaSe zdravstvene
ustanove.

SHRANJEVANJE

Hranite v suhem prostoru, brez sonéne svetlobe in v ambientalnem ozradju.

VIZUALEN PREGLED

Pred uporabo vizualno preglejte vse sterilne pregrade embalaze. Ce je sterilna pregrada
poskodovana ali je bila ogrozena njena celovitost, pripomoc¢ka ne uporabite. Za informacije o vrnitvi
izdelka se obrnite na druzbo Companion Spine.

Pred uporabo vizualno preglejte pripomoéek. Ce je pripomo&ek poskodovan, ga ne uporabljajte. Za
informacije o vrnitvi izdelka se obrnite na druzbo Companion Spine.

PAKIRANJE

Pripomogki 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 natanéno preveriti komplete in sestavne dele in se pred uporabo prepric¢ati, da
so popolni in niso poskodovani. Poskodovane embalaze ali izdelkov ne smete uporabiti in jih morate
vrniti druzbi Companion Spine.

OPOZORILA

Druzba COUSIN BIOTECH ne zagotavlja ali priporo€a posebnih blagovnih znamk za pripomocke za
pritrditev. Lastnosti teh pripomockov so predmet sprememb, Ki jih izvaja izdelovalec in nad katerimi
druzba COUSIN BIOTECH 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 povzrod&i nevarnosti okuzbe pripomocka, zaradi ¢esar lahko pride do poSkodbe, bolezni ali smirti
bolnika.

PODATKI O SLIKANJU Z MAGNETNO RESONANCO (MR)

POGOJNI MRI

Pri neklinicnem testiranju je bilo za DIAM® sistem za stabilizacijo hrbtenice ugotovljeno, da je
MRConditional.

Pacienta s to napravo je mogoce varno skenirati takoj po hamestitvi naprave pod naslednjimi
pogoji:

Staticno magnetno polje

- Stati€éno magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesla.

- Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 3000 Gauss/cm ali manj

- Najvecja povpre€na specificna stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 4,0 -W/kg ali manj pri
obi¢ajnem nacinu ali prvostopenjsko nadzorovanem nacinu delovanja za 15 minut skeniranja na
zaporedije impulzov.

Ogrevanje, povezano z MRI

Na podlagi meritev RF segrevanja v skladu z ASTM F2182-11a je za DIAM®

sistem za stabilizacijo hrbtenice pricakovano, da bo proizvedel najvi§jo temperaturo 3,2 °C za
SAR celotnega telesa 4,0 W/kg pri 1,5 Tesla/64-MHz in 3,0 Tesla/128-MHz MRI sistemih za 15-
minutno skeniranje (tj. na zaporedje impulzov).

Informacije o artifaktu

Kakovost slike MR je lahko ogrozena, Ce je opazovano obmocje na istem obmocju ali relativho
blizu poloZaja DIAM® Sistema za stabilizacijo hrbtenice. Najvedji artefakt za
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implantatom je bil 5 mm za zaporedje spinskega odmeva in 9 mm za zaporedije gradientnega
odmeva v 3 Tesla MR sistemu (GE Signa HDxt MR sistem). Zato bo morda potrebna optimizacija
parametrov MR slikanja, da bi nadomestili prisotnost te naprave.

Prisotnost drugih vsadkov ali zdravstveno stanje pacienta lahko zahteva spremembo pogojev

MR.

Informacije o svetovanju pacientom za MRI

Zdravniki morajo pacientu sporociti naslednje informacije o slikanju z magnetno

resonanco (MRI) v zvezi s DIAM® sistemom za stabilizacijo hrbtenice:

- DIAM® Sistem za stabilizacijo hrbtenice je bil zasnovan samo za sisteme MRI

pri poljskih jakostih 1,5 Tesla in 3,0 Tesla.

- Med MRI lahko pacient opazi obCutek segrevanja okoli vsadka ali obcuti

mravljindenje. Ce je ob&utek segrevanja ali mravljinéenja neprijeten, mora bolnik

to sporociti tehnologu za MR, MRI je treba ustaviti in prilagoditi nastavitve, da se ob&utek zmanjsa
ali odpravi. Najvec&ja temperaturna sprememba nad ozadjem, opaZena pri neklinicnem testiranju, je
bila +3,2 °C (povezana z posebnimi pogoji, navedenimi zgoraj).

- Poleg tega lahko kovina v vsadku povzro€i popacenje slike MRI v

obmocdju okoli vsadka. MRI je mogoce prilagoditi, da se zmanj$a popacenje slike.

Zdravniki morajo pacientom narociti, naj:

- obvestijo zdravstveno osebje (npr. zdravnika ali tehnologa za MR), da imajo

vsajen sistem za stabilizacijo hrbtenice DIAM® , pred izvedbo MRI.

- Pacientov zdravnik bo priporocil, ali je MRI primerna ali ne.

PRITOZBE GLEDE IZDELKA

Za poroc¢anje o teZzavah z izdelkom se obrnite na druzbo Companion Spine.

O vseh resnih incidentih, do katerih je priSlo v povezavi s pripomockom, naj uporabniki/bolniki v EU
poroCajo druzbi Companion Spine in pristojnemu organu drzave Cclanice, v kateri ima
uporabnik/bolnik stalno prebivalis¢e.

DODATNE INFORMACIJE

Priporo¢ena navodila za uporabo tega sistema (kirurSke operativne tehnike) so na voljo brezplaéno
na zahtevo. Ce potrebujete dodatne informacije, se obrnite na druzbo Companion Spine.

©2022 Companion Spine. Vse pravice pridrZzane.

SRPSKI . .
- Diam™ meduprsljenska proteza

MEDICINSKO SREDSTVO ZA STABILIZACIJU PROCESA U ZGLOBU | POMOC KOD
DISKOPATIJE

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

MATERIJAL

* Dimetil-siloksan (silikon)

= Polietilen-tereftalat

= Titanijum

INDIKACIJE

Operacije lumbalne kicme

= Sindrom artropatske zglobne povrsine.

= Posteriorna proteza kao pomo¢ 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 dugoro¢nu
implantaciju.

KONTRAINDIKACIJE

Nemoijte vrsiti implantaciju u slu€aju alergije na silikon, polietilen-tereftalat ili titanijum.

Ne vrsiti implantaciju tokom rasta deteta.

Ne vrsiti implantaciju u septicnim zonama ni u slu€aju septikemije.
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MOGUCA SEKUNDARNA NEZELJENA DEJSTVA
Poznata nezeljena dejstva koja se odnose na interspinozna medicinska sredstva, pri ¢emu 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 te¢nosti i/ili meningitis
= gubitak neuroloSke funkcije, senzorne i/ili motori¢ke, ukljuCujuci potpunu ili delimi€nu 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 misicne mase
= urinarna retencija, gubitak kontrole nad beSikom ili drugi tipovi smetnji u radu uroloskog sistema;
= formiranje ozZiljaka koje mozZe da izazove neuroloSke smetnje ili pritisak oko nerava i/ili bol
= fraktura, mikrofraktura, resorpcija, osteéenje ili prodiranje bilo koje kosti kicme (ukljuujuci sakrum,
peteljke i/ili telo prsljena) 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
= nemogucénost obavljanja svakodnevnog Zivota
= gubitak kosti ili smanjena gustina kosti
= komplikacije na mestu uzimanja grafta, uklju€ujuci bol, prelom ili probleme sa zaceljivanjem rane
= ileus, gastritis, opstrukcija creva ili gubitak kontrole nad crevima ili druge vrste smetniji
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 pluca 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 OPERACIJE
Prilikom eksplantacije i/ili odlaganja sredstva u otpad, izbegavajte izlaganje telesnim materijama kao
Sto su krv, tkivo itd. jer kontakt sa njima moze dovesti do infekcije ili bolesti. Uvek nosite i koristite
odgovarajuéu opremu obraéajuéi posebnu paznju na ostre predmete i igle. Sledite pravila vaseg
zdravstvenog centra koja se odnose kako na odlaganje sredstava, tako i na sve sluCajeve izlaganja.
CUVANJE
Cuvati na sobnoj temperaturi, na suvom mestu bez sunéeve svetlosti.
VIZUELNA PROVERA

Page 73 sur 88



Pre koris¢enja pregledajte sva pakovanja koja obezbeduju sterilnost. Ako je sterilna barijera
ostecéena ili je narusen njen integritet, nemoijte koristiti proizvod. Obratite se preduze¢u Companion
Spine da biste dobili podatke za vraéanje sredstva.

Vizuelnim putem pregledajte medicinsko sredstvo pre koriS¢enja. Ako je sredstvo oSteceno, nemojte
koristiti proizvod. Obratite se preduze¢u Companion Spine da biste dobili podatke za vraéanje
sredstva.

PAKOVANJE

Sredstva se isporucuju sterilna. Pakovanje nijedne od komponenti ne sme da se osteti po prijemu.
Nakon §to 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 osteéenja. Oste¢ena pakovanja ili proizvode ne treba Koristiti, ve¢
ih treba vratiti kompaniji Companion Spine.

UPOZORENJA

COUSIN BIOTECH ne pruza garancije i ne preporucuje nijednu robnu marku kao proizvodaca
sredstava za fiksiranje. Svojstva ovih medicinskih sredstava su podlozna izmenama od strane
proizvodaca, na sta COUSIN BIOTECH ne moze da utiCe.

Ne preporuuje se implantacija Diam™ meduprSljenske proteze kod dece. Implantaciju ovog
proizvoda mora da vrSi obuceni lekar.

Napomena za lekare: lako lekar predstavlja obu¢enog posrednika izmedu kompanije i pacijenta,
vazne medicinske informacije iz ovog dokumenta treba preneti pacijentu.

Ovo sredstvo je dizajnirano isklju€ivo 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, $to
moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

UHdopmaumje o marHeTHOj pe3oHaHuu (MRI).

lﬁ\ MRI POD USLOVIMA

Y HeKnnHMYKOM TecTupaky yTBpheHo a DIAM® cucTtem 3a ctabunusaumjy Knume moxe aa ce
CHMMa MarHeTHOM pe30oHaHUOoM nog ogpeheHnum ycnosmma.

MaumnjeHT Koju nma yrpaheH cuctem 3a ctabunusaunjy kKnime moxe 6e3begHo ga ce ckeHunpa
oOMax HaKOH H-eroBoOr NnocTasBrbaka nog cnegehum ycrnosmma:

CTaTnyKo MarHeTHO nosrbe

- Ctatnyko marHeTHo nosbe of 1,5 Tecne n 3 Tecne.

- MakcumanHn npoCcTopHM rpagujeHT marHeTHor nosba of 3000-Gauss/cm unm mamwe

- MakcmmanHa npocevHa cneuunduyHa ctona ancopnuumje uenor tena (SAR) og 4,0 -W/kg vnu
Mak€e Mo HOPMASTHUM PEXUMOM UK KOHTPONMCAHUM PagHUM PEXMMOM MPBOI HMBOA, TOKOM 15
MUHYTa CKEHMpara Mo CEeKBEHLM MMmnyrica.

3arpeBare NoBe3aHO ca MarHeTHOM pe30HaHLOM

Ha ocHoBy mepera RF 3arpeBana npema ASTM F2182-11a, ovekyje ce na DIAM® cuctem 3a
cTabunusauujy Knume npov3Boam makcumanHy Temnepatypy og 3,2°C 3a

SAR uenor Tena y oa 4,0 W/kg y MRI cuctemnma og 1,5-Tecne/64-MHz n 3,0-Tecne/128-MHz,
TOKOM 15-MUHYTHOT CKeHupama (Tj. N0 UMMNYIICHOj CEKBEHLIN).

UHdopmaumje o apTedakTy

KBanuteT cnvke marHeTHe pe3oHaHLue Moxe BT KOMNPOMUTOBAH ako je obnacT o uHtepeca y
ncToj obnactn nnu penatueHo 6nm3y nonoxaja DIAM® cuctema 3a ctabunusaumjy Knume.
MakcmanHu aptedakT nsa nvnnaHtata 6mo je 5 mm 3a cnuH exo cekBeHuy 1 9 mm 3a rpagujeHT
exo cekBeHUy y 3-Tecna MP cuctemy (GE Signa HDxt MR System). 36or Tora moxe 6uTti
HeornxogHa onTuMmnsaumja napaMmeTapa CHUMakba MarHeTHOM pe3oHaHUoM ga 6u ce
KOMMNEeH30Bano NnpucycTeo oeor ypehaja.

MpucycTBO ApYrMx MMnnaHTaTa unu 3gpaBCTBEHO CTake NaunjeHTa MOXe 3axTeBaTu
MoAuMduKaLumjy ycrnoBa MarHeTHe pe3oHaHLe.

Ungopmauyuje o casemoeamy nayujeHama y ee3u ca Ma2HeMmHOM pPe30HaHU0oM

Nekapu Tpeba aa caonwTe naunjeHTy cnegehe nHopmauuje 0 MarHeTHoj

pesoHaHumju (MRI) y Be3an ca DIAM® cuctemom 3a ctabunusaumjy Kuume:
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- NepdopmaHce DIAM® cuctema 3a ctabunusaumjy kuume cy ycnocrasrbeHe 3a MRI cucrteme
camo npwu jaunHun nosba og 1,5 Tecne n 3,0 Tecne.

- TOKOM CHMMaha MarHeTHOM Pe30HaHLIOM NnauujeHT MoXxe NpuMeTUTn ocehaj 3arpeBara OKo
UMnNnaHTaTa unm oceTuTn

neukanwe. AKo je ocehaj saarpesara Unu newukarwa HenpujaTaH, naumjeHT

TO Tpeba Aa CaonLw TN TEXHONOry MarHeTHe pe3oHaHue, CHMMake MarHeTHOM pe3oHaHLUoM Tpeba
NPeKVHYTU 1 No4EeCUTU NoAeLlaBara Kako 61 ce cmarbmno Unu enMMUHUCaO0 HenpujataH oceha;.
Hajseha npomeHa TemnepaType n3Hag no3agnHe youeHa y HEKNUHUYKMM ncnutueamwmma buna je
+3,2°C (noBe3aHo ca ropeHaBageHMM crneumdunyHnM yCrioBuma).

- Mopep Tora, meTan y uMnnaHTy Moxe m3assatu nsobnumyewse MRI cHumka y

obnacTtu oko umnnaHtata. MRI ce moxe nogecntn ga o6u ce n3obnunyere crinke ceBero Ha
MUHUMYM.

Nekapu Tpeba aa ynyTe nauunjeHTe aa:

- ObasecTe 61O Kor 3gpaBCcTBEHOr pagHuka (HNp. nekapa nnu MR TexHonora) ga vumajy yrpaheH
DIAM® cuctem 3a ctabmnmsaunjy Knime npe CHMMarba MarHeTHOM PEe30HaHLIOM.

- MauujeHToB Nekap he gatv Npenopyky o TOMe Aa N je MarHeTHa pe3oHaHua nNpuknagHa unm He.
ZALBE NA PROIZVOD

Obratite se kompaniji Companion Spine da biste prijavili probleme sa proizvodom.

Pacijenti u Evropskoj uniji kod kojih dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom moraju
kontaktirati kompaniju Companion Spine i nadlezno telo drzave-€lanice u kojoj imaju prebivaliste.
DODATNE INFORMACIJE

Preporu€ena uputstva za koriSéenje ovog sistema (hirurS8ke operativne tehnike) dostupna su
besplatno na zahtev. Ukoliko su potrebne dodatne informacije, obratite se preduzecu Companion
Spine.

©2022 Companion Spine. Sva prava zadrzana.

SVENSKA Intervertebralprotesen Diam™

ENHET FOR STABILISERING AV LEDUTSKOTT OCH DISKSTOD

Observera: Alla komponenter ar kanske inte tillgangliga i alla geografiska omraden.

MATERIAL

* Dimetylsiloxan (silikon)

» Polyetylentereftalat

= Titan

INDIKATIONER

Landryggskirurgi

= Artropati i fasettled.

= Bakre protes for diskstod.

= Osteosyntes i Gvergangen.

= Foraminal stenos.

Intervertebralprotesen Diam™ mdjliggor effektiv stabilisering av de opererade segmenten samtidigt
som den ger en viss flexibilitet. Syftet med denna stabilisering ar att minska patientens smarta i
ldndryggen 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

Kanda odnskade effekter avseende interspinalenheter som troligtvis inte ar relaterade till enheten,
utan till ingreppet eller patientens tillstand, omfattar:

* Inflammation.

= Bestaende ligamentskada.

= Ruptur av ligament.
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= Avlagsnande av protesen.
= Infektion.
» Pseudomeningocele, fistel, ihallande lackage av cerebrospinalvatska och/eller meningit.
= Forlust av neurologisk funktion, sensorisk och/eller motorisk, inklusive fullstandig eller ofullstandig
férlamning, dysestesi, hyperestesi, anestesi, parestesi, uppkomst av radikulopati och/eller utveckling
eller fortsattning av smarta, domning, neurom, spasmer, sensorisk forlust, stickningar och/eller
synrubbningar.
= Cauda equina-syndrom, neuropati, 6vergaende 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
smarta.
= Fraktur, mikrofraktur, resorption, skada eller penetrering av ryggradsben (inklusive sakrum,
pediklar och/eller kotkropp) och/eller bentransplantat eller tagstalle fér bentransplantat vid, ovanfér
och/eller nedanfér operationsnivan.
= Brack i nucleus pulposus, diskruptur eller -degenerering vid, ovanfér eller nedanfér
operationsnivan: degenerering av intilliggande segment.
= Utebliven inlakning eller pseudoartros, fordrdjd inlakning. = 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 bentathet.
= Komplikationer vid transplantatdonatorplatsen inklusive smarta, fraktur eller sarlakningsproblem.
= lleus, gastrit, tarmobstruktion eller férlust av tarmkontroll eller andra typer av stérningar i det
gastrointestinala systemet.
= Hemorragi, hematom, ocklusion, serom, édem, hypertoni, embolism, stroke, kraftig blédning. =
Storningar i reproduktionssystemet, sterilitet, sexuell dysfunktion.
= Utveckling av respiratoriska problem, (t.ex. lungemboli, atelektas, bronkit, pneumoni o.s.v.) =
Forandrat psykiskt tillstand.
» Dodsfall.
Odnskade biverkningar forknippade med enheten omfattar:

» Lossnande av enheten.
= Brott pa enheten.
= Revor i stickningen.
= Serom/svullnad runt enheten.
= Allergi.
= Frammandekroppsreaktion. = Inflammation.
= Forvarrad smarta.
= Felaktig placering (posteriort eller pa fel niva).
EFTER OPERATION
Nar en enhet explanteras och/eller kasseras ska exponering for kroppsdelar sasom blod, vavnad
osv. undvikas, eftersom kontakt kan leda till infektion eller sjukdom. Bar alltid korrekt
skyddsutrustning och var sarskilt forsiktig med vassa féremal och nalar. Fdlj 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 sterilbarriaren ar skadad
eller integriteten har aventyrats far produkten inte anvandas. Kontakta Companion Spine for
returinformation.
Inspektera enheten visuellt fore anvandning. Om enheten ar skadad far produkten inte anvandas.
Kontakta Companion Spine for returinformation.
FORPACKNING
Enheterna levereras sterila. Varje komponents férpackning 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 fullstdndiga och sakerstall att de ar
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oskadade innan de anvands. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas utan ska
atersandas till Companion Spine.

VARNINGAR

COUSIN BIOTECH varken garanterar eller rekommenderar nagot sarskilt varumarke for
fixeringsenheter. Dessa enheters egenskaper kan komma att andras av tillverkaren, 6éver vilket
COUSIN BIOTECH inte har nagon kontroll.

Intervertebralprotesen Diam™ rekommenderas inte for implantation hos barn. Denna produkt méaste
implanteras av en utbildad lakare.

Till IAkaren: Aven om lakaren ar 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. Ateranvandning eller reprocessing kan férsédmra 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

VILLKORLIG MRT

| icke-klinisk testning faststalldes att DIAM® Spinal Stabilization System var MR-villkorlig.

En patient med denna enhet kan skannas sakert omedelbart efter att enheten placerats under
féljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt

- Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3-Tesla.

- Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 3 000 Gauss/cm eller mindre

- Maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet for hela kroppen (SAR) pa 4,0 W/kg eller
mindre | normallage eller forsta nivans kontrollerat driftiage, fér 15 minuters skanning per
pulssekvens

MRI-relaterad uppvarmning

Baserat pa matningar av RF-uppvarmning enligt ASTM F2182-11a férvantas DIAM® Spinal
Stabilization System producera en maximal temperatur pa 3,2 °C for en hel kropp

med SAR pa 4,0 W/kg i ett 1,5-Tesla/64-MHz och 3,0-Tesla/128-MHz MRI-system, f6r 15 minuters
skanning (dvs. per pulssekvens).

Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan paverkas om det aktuella omradet ligger i samma omrade eller relativt
nara DIAM® Spinal Stabilization Systems position. Den maximala artefakten

bortom implantatet var 5 mm for spinnekosekvensen och 9 mm fér gradientekosekvensen i ett
3 Tesla MR-system (GE Signa HDxt MR-system). Optimering av MR-avbildningsparametrar

for att kompensera for narvaron av denna enhet kan darfér vara nédvandig.

Narvaron av andra implantat eller patientens halsotillstand kan krava en modifiering av
MR-villkoren.

Information fér patientradgivning om MRI

Lakare bor ge patienten féljande information om magnetisk

resonanstomografi (MRI) rérande DIAM® Spinal Stabilization System:

- Prestandan for DIAM® Spinal Stabilization System har endast faststallts for MRI-system med
faltstyrka pa 1,5 Tesla och 3,0 Tesla.

- Under MRI kan patienten kdnna en varmande kansla runt implantatet eller kdnna en

stickande kansla. Om den varmande eller stickande kansla ar obehaglig

bér patienten informera MR-teknikern, MRI stoppas och installningarna justeras for att minska eller
fa bort kanslan. Den hogsta temperaturférandringen éver bakgrunden som observerats vid icke-
klinisk testning var +3,2 °C (vid specifika forhallanden som anges ovan).

- Metallen i implantatet kan dessutom orsaka att MRI-bilden forvrangs i

omradet runt implantatet. MRI kan justeras for att minimera bildférvrangningen.

Lakare bdr instruera patienter att:

- Informera all vardpersonal (t.ex. Iakare eller MR-tekniker) om att de har ett

implanterat DIAM® Spinal Stabilization System innan de genomgéar MRI.

- Patientens ldkare kommer att beratta huruvida MRI ar 1ampligt eller inte
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PRODUKTKLAGOMAL

Kontakta Companion Spine vid problem med produkten.

Patienter i Europeiska unionen som upplever en allvarlig hdndelse i samband med enheten ska
kontakta Companion Spine och behdrig myndighet i det medlemsland dar de ar medborgare.
YTTERLIGARE INFORMATION

Rekommenderad bruksanvisning for detta system (kirurgiska operationstekniker) finns tillganglig
kostnadsfritt pa begaran. Kontakta Companion Spine om ytterligare information kravs.

©2022 Companion Spine. Med ensamratt.

TURKCE Diam™ Omurlararasi Protez

ARTIKULER PROSES STABILIZASYONU VE DISKAL YARDIM CIHAZI

Not: Her cografyada pargalarin timd 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 onlerken diger
yandan hastanin bel agrilarini azaltmaktir.

Diam™ Omurlararasi Protez uzun sureli implantasyon icin 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 iISTENMEYEN IKINCIL ETKILER

interspindz cihazlarla ilgili cerrahi islem ya da hasta durumu ile ilintili olmakla birlikte, cihazla ilintili
olma ihtimali olduk¢a dusuk olan, bilinen, istenmeyen etkiler sunlar igerir:

» inflamasyon.

= Kalici ligament zedelenmesi.

» Ligament kopmasi.

» Protezin ¢ikariimasi.

= Enfeksiyon.

= Ps6domeningosel, fistll, inatgi BOS kacadi ve/veya menenjit.

= Tam veya kismi felg, disesteziler, hiperestezi, anestezi, parestezi, radiktlopatinin ortaya ¢ikmasi
ve/veya agri olusmasi veya devam etmesi, uyusukluk, nérom, spazmlar, duyu kaybi, karincalanma
hissi ve/veya gérme bozukluklari dahil olmak tizere, duyusal ve/veya motor nérolojik fonksiyon kaybi.
= Kauda ekuina sendromu, ndropati, gecici veya kalici norolojik bozukluklar, parapleji, paraparezi,
refleks bozukluklari, iritasyon, araknoidit ve/veya adale kaybi.

= [drara clkamama, mesane kontrolii kaybi veya diger tiirden Urolojik sistem bozukluklari.

* Yara olugsmasi ve bu durumun sinirler etrafinda nérolojik bozulmalara ya da sikismaya ve/veya
agriya yol agmasi olasiligi.

= 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 bdlgede kirik,
mikro-kirik, rezorpsiyon, hasar veya penetrasyon.

= Cerrahi seviyesinde, Uzerinde veya altinda nikleus pulpozus fitidi, disk parcalanmasi veya
dejenerasyonu: bitisik segmentte dejenerasyon.

= Kaynamama veya psodoartroz, gecikmis kaynama.
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* Yanhs kaynama.
* Omurganin ameliyat edilen kesiminde blyimenin durmasi olasilgi.
= Spinal hareketlilik veya islevde kayip veya artis.
= Gunluk yagam faaliyetlerinin yerine getirilememesi.
» Kemik kaybi veya kemik yogunlugunda azalma.
= Greft dondr boélgesinde agri, kirik veya yara iyilesme sorunlarini iceren komplikasyonlar.
= ileus, gastrit, bagirsak tikanikligi veya bagirsak kontrolli kaybi veya diger tiirden gastrointestinal
sistem bozukluklari.
» Hemoraji, hematom, okllizyon, seroma, 6dem, hipertansiyon, embolizm, inme, asiri kanama.
= Ureme sistemi bozuklugu, kisirlik, cinsel islev bozuklugu.
= Solunum sorunlarinin ortaya ¢ikmasi (6rnegin, pulmoner embolizm, atelektazi, bronsit, zattrre vb.).
= Akli durumda degisiklikler.
= Olim.
Cihaz ile ilintili, istenmeyen, ikincil etkiler sunlari igerir:

» Cihazin gevsemesi.
= Cihazin kirilmasi.
= Orguinln yirtiimasi.
= Cihaz etrafinda seroma/sisme.
= Aleriji.
= Yabanci cisim reaksiyonu.
» inflamasyon.
= Agrinin kotulesmesi.
* Yanlis konumlandirma (posterior ya da yanlis seviye).
AMELIYAT SONRASI
Bir cihazi eksplante ederken ve/veya bertaraf ederken, kan, doku vb. gibi viicut maddelerine maruz
kalmaktan kacinin, ¢clinki 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 olayr konusunda, saglik merkezinizin
politikasina riayet edin.
SAKLAMA
Kuru, gines 15131 almayan, kapal bir ortamda saklayin.
GORSEL iNCELEME
Kullanimdan 6nce tim steril bariyer ambalajini gérsel olarak inceleyin. Steril bariyer hasar gérmus
veya saglamligi bozulmussa Uriini kullanmayin. iade bilgileri igin, Companion Spine ile irtibata
gegin.
Kullanimdan énce cihazi gorsel olarak inceleyin. Cihaz hasar gérmisse urini kullanmayin. iade
bilgileri icin, Companion Spine ile irtibata gegin.
AMBALAJ
Cihazlar steril sekilde tedarik edilir. Bilesenlerin her biri teslim alindigi zaman ambalajlarinin saglam
olmasi gerekir.
Steril ambalaj tizerindeki mihar agildiginda (riin yeniden sterilize edilmemelidir. Odling alinan bir
setin
kullaniimasi halinde, kullanimdan dnce tim setler ve bilesenler, eksik olup olmadigini gérmek ve
hasar
olmadigindan emin olmak icin dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarli ambalajlar veya urunler
kullaniimadan
Companion Spine'e iade edilmelidir.
UYARILAR
COUSIN BIOTECH fiksasyon cihazlari igin 6zel bir ticari markay! garanti veya tavsiye etmez. Bu
cihazlarin oOzellikleri imalat¢i tarafindan gergeklestiriien ve COUSIN BIOTECH'in denetiminde
olmayan degisikliklere tabidir. Diam™ Omurlararasi Protez ¢ocuklarda implantasyon icin tavsiye
edilmez. Bu Urtin sadece egitimli bir hekim tarafindan implante edilmelidir.
Hekim notu: Hekim sirket ile hasta arasindaki bilgi sahibi araci kisi olsa da bu belgedeki onemli tibbi
bilgiler hastaya aktarilmalidir.
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Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmistir. Bu trlini yeniden islemeyin veya yeniden
kullanmayin.

Yeniden kullaniimasi veya yeniden islemeye tabi tutulmasi, cihazin yapisal saglamhigini tehlikeye
atabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya olimuyle sonuglanabilecek bir
kontaminasyon riski olusturabilir.

MRI BiLGILERI

MR Kosullu

Klinik olmayan testlerde DIAM® Omurga Stabilizasyon Sisteminin MR Kosullu oldugu
belirlenmigtir.

Bu cihaza sahip bir hasta, cihaz asagidaki kosullarda yerlestirildikten hemen sonra glvenli bir
sekilde taranabilir:

Statik Manyetik Alan

- 1,5 Tesla ve 3 Tesla'lik statik manyetik alan.

- Maksimum uzamsal gradyan manyetik alan: 3000 Gauss/cm veya daha az.

- Maksimum tim vicut ortalama 6zgudl emilim orani: (SAR) 4,0 W/kg veya daha az

Puls sekansi basina 15 dakikalik tarama i¢in normal mod veya birinci seviye kontrolli ¢alisma
modu.

MRl ile iligkili Isinma

ASTM F2182-11a'ya gbre RF 1sinma 6lgiimlerine gére, DIAM® Omurga

Stabilizasyon Sisteminin 1,5 Tesla/64 MHz ve 3,0 Tesla/128 MHz MRI Sistemlerinde

15 dakikalik taramada (yani puls sekansi basina) 4,0 W/kg'lik tim vicut SAR'si i¢in maksimum
3,2°C sicaklik uretmesi beklenmektedir.

Artefakt Bilgileri

iigi alani DIAM® Omurga Stabilizasyon Sistemi ile ayni alandaysa veya ona nispeten
yakinsa MR gérinti kalitesinden édin verilebilir.

implantin 6tesindeki maksimum artefakt, 3 Tesla’lik MR sisteminde (GE Signa HDxt MR Sistemi)
spin eko sekansi i¢in 5 mm ve gradyan eko sekansi i¢in 9 mm olmustur. Bu nedenle, bu cihazin
varliginda MR géruntileme parametrelerinin optimizasyonu gerekli olabilir.

Baska implantlarin varhgi veya hastanin saglik durumu, MR kosullarinin degistiriimesini
gerektirebilir.

MRI Hasta Danigsmanlik Bilgileri

Doktorlar, DIAM® Omurga Stabilizasyon Sistemi ile ilgili olarak Manyetik

Rezonans Goéruntileme (MRI) hakkinda asagidaki bilgileri hastayla paylagmalidir:

- DIAM® Omurga Stabilizasyon Sistemi performansi yalnizca alan glcu

1,5 Tesla ve 3,0 Tesla olan MRI sistemleri icin belirlenmistir.

- MRI sirasinda hasta, implant ¢evresinde bir iIsinma veya karincalanma

hissedebilir. Isinma veya karincalanma hissi rahatsiz edici ise hasta

bunu MR teknisyenine bildirmeli, MRI durdurulmali ve ayarlar

hissi azaltacak veya ortadan kaldiracak sekilde ayarlanmalidir. Klinik disi testlerde arka planin
uzerinde g6zlemlenen en yiksek sicaklik degisimi +3,2°C'dir (yukarida listelenen

Ozel kosullarla iligkilidir).

- Ek olarak implant igindeki metal, implant etrafindaki

alanda MRI gérantistniin bozulmasina neden olabilir. MRI, goéranti bozulmasini en aza indirecek
sekilde ayarlanabilir.

Doktorlar hastalara su talimatlari vermelidir:

- MRI'dan 6nce tim saglik personeline (6r. doktor veya MR teknisyeni)

implante edilmis DIAM® Omurga Stabilizasyon Sisteminiz hakkinda bilgilendirin.

- Hastanin doktoru MR ¢ekilmesinin uygun olup olmadigi konusunda tavsiyede bulunacaktir.
URUNE DAIR SIKAYETLER

Urtinle ilgili sorunlari bildirmek igin Companion Spine ile iletisime gegin.

Avrupa Birligi'nde olan, cihazla ilgili ciddi bir olay yasayan hastalar Companion Spine'le ve yerlesik
olduklari Uye Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegmelidirler.
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DIGER BILGILER
Bu sistemin tavsiye edilen kullanim talimatlari (cerrahi ameliyat teknikleri) talep halinde Ucretsiz
olarak temin edilebilir. Daha fazla bilginin gerekli olmasi halinde Companion Spine ile iletisime gegin.

©2022 Companion Spine. Her hakki saklidir.
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EXPLANATION OF SYMBOLS

1639

This device complies with applicable
European Union regulations and
directives.

Ol ¥Xl= 8y RE o 8 X XHE
E s

ToBa yCTpOMCTBO CbOTBETCTBA Ha
NPUNOXUMUTE pernameHTn n AMpeKkTUBU
Ha EBponenckus cbios.

Toto zafizeni splfiuje pozadavky platnych
nafizeni a smérnic Evropské unie.

Denne enhed overholder fuldt ud
geeldende EU-lovgivning og direktiver.
Dieses Gerat entspricht den geltenden
Vorschriften und Richtlinien der
Europaischen Union.

To TTapov TTPOIOV CUPPOPPWVETAI E TOUG
I0XUOVTEG KAVOVIOHUOUG Kal 0dnyieg TNG
EupwTraikng Evwong.

Este dispositivo cumple las normativas y
directivas de la Unién Europea aplicables.
Seade vastab kohaldatavate Euroopa
Liidu maaruste 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 eszk6z megfelel az Eurdpai Unid
vonatkozo jogszabalyainak és
iranyelveinek.

Questo dispositivo & conforme alle
normative e direttive vigenti nell'Unione
europea.
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Sis prietaisas atitinka taikytinus Europos
Sajungosreglamentus ir direktyvas.

ST ierice 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 esta em conformidade com
os regulamentos e diretivas aplicaveis da
Unido Europeia.

Acest dispozitiv se conformeaza
reglementarilor si directivelor aplicabile in
Uniunea Europeana.

OT0 usgenve cooTBeTCTBYET MPUMEHNMBIM
HOpMaTUBHBIM TPEOOBAHNSIM 1 OUPEKTVBAM
EBponeinckoro coto3sa.

Toto zariadenie spifia prislusné nariadenia
a smernice Eurdpskej unie.

Ta pripomocek izpolnjuje zahteve iz
veljavnih uredb in direktiv Evropske unije.
Ovo mediocinsko sredstvo je u skladu sa
vazecim propisima i uredbama Evropske
unije.

Den har enheten dverensstammer med
gallande EU-férordningar och -direktiv.

Bu cihaz ilgili Avrupa Birligi dizenlemeleri ve
direktifleri ile uyumludur.
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Distributor
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OucTtpnbyTop
Distributor
Distributgr
Vertriebspartner
Alavopéag
Distribuidor
Edasimiija
Jalleenmyyja
Distributeur
Distributer
Forgalmazo
Distributore

Batch code
HZEHS

Koa Ha naptuaa
Kod Sarze
Batchkode
Chargennummer
Kwdikdg rapTidag
Cddigo de lote
Partii kood
Erakoodi

Code du lot

Sifra serije
Tételkod

Codice del lotto

Do not resterilize

ME S|

He cTtepunusnpainte noBTOPHO
Neprovadéjte resterilizaci

Ma ikke resteriliseres

Nicht erneut sterilisieren

Mnv To eTTavatTooTeipwveTe NO
reesterilizar

Mitte resteriliseerida

Al steriloi uudelleen

Ne pas restériliser

Nemojte iznova sterilizirati

Ne sterilizalja Ujra

Non risterilizzare

Do not re-use

AL =X

[a He ce ynoTpebsiBa NOBTOPHO
Nepouzivejte opakované

Ma ikke genbruges

Nicht wiederverwenden

Mnv To €TTavVaXPNCIUOTTOIEITE
No reutilizar

Mitte kasutada korduvalt

Ala kayta uudelleen

Ne pas réutiliser

Nemojte ponovno upotrebljavati
Tilos Ujrafelhasznalni!
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Platintojas
Izplatitajs
Distributeur
Distributar
Dystrybutor
Distribuidor
Distribuitor
OuctpnbbloTop
Distributor
Distributer
Distributer
Distributor
Dagitimci

Serijos kodas
Sérijas kods
Partijnummer
Batchkode
Kod partii
Cddigo do lote
Cod lot

Kop naptun
Cislo arze
Stevilka serije
Sifra grupe
Lothummer
Parti kodu

Nesterilizuoti pakartotinai
Nesterilizét atkartoti

Niet hersteriliseren

Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
N&o reesterilizar

A nu se resteriliza
MoBTopHas  cTepunusauuns
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilizirajte znova

Nije za ponovnu sterilizaciju
Far inte omsteriliseras
Yeniden sterilize etmeyin

Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkartoti

Niet opnieuw gebruiken

Skal ikke brukes flere gagner
Nie uzywac powtérnie

Né&o reutilizar

Nu refolositi

3anpelieHa

3anpeT Ha NOBTOPHOE NPUMEHEHNE

Nepouzivajte opakovane

Za enkratno uporabo

Samo za jednokratnu upotrebu
Far inte ateranvandas
Yeniden kullanmayin



SEED

Non riutilizzare

Manufacturer
M =X}

Mponssoanten
Vyrobce
Fabrikant
Hersteller
KataokeuaoTAg
Fabricante
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Proizvodac
Gyarto
Fabbricante

Catalogue number
JIRfE2OHS
KaTtanoxeH Homep
Katalogové Cislo
Katalognummer
Artikelnummer
Ap1Bu6g katahdyou
Numero de catalogo
Katalooginumber
Luettelonumero
Référence
KataloSki broj
Katalégusszam
Numero di catalogo

Sterilized using irradiation
HorEa

CtepunnsmpaHo ¢ nbyeHme
Sterilizovano zafenim
Steriliseret ved brug af straling
Strahlensterilisiert
ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIa
Esterilizado mediante irradiacién
Steriliseeritud kiirgusega
Steriloitu sateilyttdmalla
Stérilisation par irradiation
Sterilizirano zraenjem
Besugarzassal sterilizalva

Sterilizzato con radiazioni ionizzanti
MR Conditional
7|15 2E0M =
MP ycnoBsHo
Podminéna magneticka resonance
MR-sikker under bestemte forhold
Bedingt MR-sicher

MayvnTikdg ouvtoviopdg (MR) utté 6poug
Condicionalmente compatible con la RM
MR-tingimuslik

Magneettikuvaus sallittu varauksin
Compatible avec la RM sous conditions

2% orH
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Gamintojas
Razotajs
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
MNarotoBuTtenb
Vyrobca
Izdelovalec
Proizvodac
Tillverkare
imalatgi

Katalogo numeris
Kataloga numurs
Catalogusnummer
Artikkelnummer
Numer katalogowy
Numero de catalogo
Numar de catalog
Homep no katanory.
Katalégové Cislo
KataloSka Stevilka
KataloSki broj
Katalognummer
Katalog numarasi

Sterilizuota spinduliuote
Sterilizéts apstarojot
Gesteriliseerd met straling
Sterilisert med straling
Produkt  sterylizowany
promieniowania

Esterilizado por irradiacéao
Sterilizat prin iradiere
CTepununsoBaHo Usny4yeHnem
Sterilizované Ziarenim
Sterilizirano s sevanjem
Sterilisano zracenjem
Steriliserad med stralning
irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

przy  uzyciu

Salyginai saugus MR aplinkoje

Nosaciti saderigs ar magnétisko rezonansi
MR Conditional (MR-veilig onder
voorwaarden)

MR-betinget

Badanie MR dopuszczalne w okreslonych
warunkach

RM condicional

Compatibilitate RM conditionata

MPT BbINOMHATb c cobntogeHnem
orpaHnyeHunmn

Podmienecéne bezpecéné v prostredi MR



Moze se upotrebljavati tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pod odredenim
uvjetima

MR-kompatibilitas feltételekkel
Compatibilita RM condizionata

Use-by date

w27\t

Wsnonaeavite 0o

Datum pouzitelnosti
Udlgbsdato

Verwendbar bis
Huepounvia «Xpron £éwg»
Fecha de caducidad
Kolblik kuni

Viimeinen kayttdpaivamaara
Date de péremption

Rok upotrebe

Lejarati id6

Utilizzare entro

Consult instructions for use at this website.
O] HAIOIEOIM AFEX|E S =HRI5HM Q.
BuxTe MHCTpyKummuTe 3a ynotpeba Ha To3m
yeb canr.

Viz navod k pouziti na této webové strance
Se brugsanvisningen pa dette websted.
Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite
beachten.

ZuuBouleuteite TIG 0odnyieg xpriong o€
QuTOV TOV IGTOTOTIO.

Consultar las instrucciones de uso en

esta pagina web
Lugege sellel
kasutusjuhendeid
Katso kayttdohjeet tasta verkkosivustosta.
Consulter le mode d'emploi sur ce site
Web

Pogledajte upute za upotrebu na toj
internetskoj stranici.

Lasd a weboldalon taldlhatdé hasznalati
Utmutatot

Consultare le istruzioni per l'uso sul sito
web indicato

veebilehel toodud

Medical device

o= 7|7]

MeanumnHCKO YyCTPONCTBO
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
latpoTexvoAoyiké TTPoidV
Dispositivo medico
Meditsiiniseade
Laakinnallinen laite
Dispositif medical
Medicinski proizvod
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Pogojna uporaba pri MR

Uslovno bezbedno za snimanje MR-om
MR-villkorlig

MR Kosullu

Tinka iki

Deriguma termins
Vervaldatum

Siste forbruksdag

Termin przydatnosci do uzycia
Utilizar até

A se utiliza pana la data de
Cpok rogHocTn

Datum najneskorsej spotreby
Uporabno do

Datum ,Upotrebljivo do
Utgangsdatum

Son kullanma tarihi

Naudojimo
svetainéje
LietoSanas pamacibu skatiet Saja timekla
vietné.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze
website

Se bruksanvisningen pa dette nettstedet.
Patrz instrukcja obstugi na tej stronie
internetowe.

Consulte as instrugdes de utilizagdo neste
sitio da Internet

Consultati instructiunile de utilizare la acest
site web.

CM. MHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHNIO Ha
JaHHoM Beb-caliTe.

Na tejto webovej stranke si preditajte
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.

instrukcijas rasite  Sioje

Medicinos prietaisas
Medicinas ierice
Medisch hulpmiddel
Medisinsk enhet
Wyréb medyczny
Dispositivo medico
Dispozitiv medical
MeauumHckoe nsgenve
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomoc&ek
Medicinsko sredstvo
Medicinteknisk product
Tibbi cihaz



Orvostechnikai eszkdz
Dispositivo medico

Single sterile barrier system

S F RS EY

Cuctema c eguHnyHa cTepwnHa nperpaga
Systém jedné sterilni bariéry

System med enkel steril barriere
Einfach-Sterilbarrieresystem

2UoTnua yovou oTeipou gppayuou
Sistema de barrera estéril Unica
Uhekordse steriilse barjééari siisteem
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma
Systéme de barriére stérile simple
Sustav jedne sterilne barijere
Egyszeres, steril zarérendszer
Sistema a singola barriera sterile

Double sterile barrier system
OlZgrED R

CucTtema c gBoviHa cTepunHa nperpaga
Systém dvojité sterilni bariéry

System med dobbelt steril barriere
Doppel-Sterilbarrieresystem

ZuoTtnua dITAoU oTeEipou payuou
Sistema de barrera estéril doble
Kahekordse steriilse barjaari sisteem
Kaksinkertainen steriili suojusjarjestelma
Systéme de barriére stérile double
Sustav dvostruke sterilne barijere
Kett8s, steril zarérendszer

Sistema a doppia barriera sterile

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

W 2 mxo| e g
KFERA| A

Cuctema ¢ eguMHNYHa cTepunHa nperpaga
C BbTpPELUHa Npedna3Ha onakoBka

Systém jedné sterilni bariéry s vnitfnim
ochrannym obalem

System med enkel steril barriere med
indvendig beskyttende emballage
Einfach-Sterilbarrieresystem mit
inliegender Schutzverpackung

ZUoTnua  povou  COTEIPOU  @pPayuou  JE
TIPOCTATEUTIKA] CUOKEUOTIO ECWTEPIKA
Sistema de barrera estéril Unica con
envase protector interior
Uhekordse steriilse barjaari
sisemise kaitsepakendiga
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma,
jonka suojapakkaus on sisapuolella
Systéme de barriére stérile simple avec
conditionnement protecteur interne

Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra

slUsteem
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Viengubo sterilaus barjero Sistema
Vienas sterilas barjeras sistéma
Enkele steriele verpakking

System med enkel steril barriere
System pojedynczej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril unica
Sistem cu bariera sterild unica
CnctemMa C €eOWHCTBEHHbIM CTEPUIbHBIM
Gapbepom

Systém jednej sterilnej bariéry
Sistem enojne sterilne pregrade
Sistem jednostruke sterilne barijere
System med enkel steril barrier
Tekli steril bariyer sistemi

Dvigubo sterilaus barjero Sistema
Dubultas sterilas barjeras sistéma
Dubbele steriele verpakking
System med dobbel steril barriere
System podwadjnej bariery sterylne;j
Sistema de dupla barreira estéril
Sistem cu bariera sterila dubla
Cnctema Cc  [ABOVWHbIM
Gapbepom

Systém dvoijitej sterilnej bariéry
Sistem dvojne sterilne pregrade
Sistem dvostruke sterilne barijere
System med dubbel steril barrier
Cift steril bariyer sistemi

CTEPUJIbHBIM

Viengubo sterilaus barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote

Vienas sterilas berjeras sistema ar
aizsargiepakojumu iekSpusé
Enkele steriele verpakking met

beschermende verpakking binnenin

System med enkel steril barriere med
beskyttende indre emballasje

System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym wewnatrz
Sistema de barreira estéril Unica com
embalagem protetora no interior

Sistem cu bariera sterila unica si ambalaj de
protectie in interior

Cnctema C €OMHCTBEHHbIM CTEPUIbHbBIM
GapbepoM C 3alMTHOW YNaKOBKON BHYTPM
Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym
ochrannym obalom

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo
zas¢&itno embalazo

Sistem jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim pakovanjem unutra
System med enkel steril
skyddande innerférpackning
icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi

barriar med



AV2
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Egyszeres, steril zarérendszer belsé
véddécsomagolassal
Sistema a singola barriera sterile con

confezionamento interno protettivo

Single sterile barrier system with protective
packaging outside

of HOETO| Yk YU
NI PN ESY

CwncTtema ¢ eanHnyHa cTepunHa nperpaga
C BbHLLUHA NpeanasHa ornakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry s vné&jsim
ochrannym obalem

System med enkel steril barriere med
udvendig beskyttende emballage
Einfach-Sterilbarrieresystem mit aullerer
Schutzverpackung

200Tnua  povou OTeipou  @payuou  JE
TIPOCTATEUTIKA CUOKEUATIa eEWTEPIKA
Sistema de barrera estéril Unica con
envase protector exterior

Uhekordse steriilse barjaéari siisteem vélise
kaitsepakendiga

Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma,
jonka suojapakkaus on ulkopuolella
Systéme de barriére stérile simple avec
conditionnement protecteur externe
Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem izvana
Egyszeres, steril
védbécsomagolassal
Sistema a singola barriera sterile con
confezionamento esterno protettivo

zarorendszer kuls6

Keep without sunlight

AR O UX| g Ha

OpbxTe ganey oT cnbHYeBa CBETNUHA
Chrarnite pfed svétlem

Holdes uden for lys

Vor Sonnenlicht geschitzt lagern
Mpo@uAdgTe TO TTPOIGY ATTO TO PWG
Mantener alejado de la luz solar

Hoida eemal paikesevalgusest
Sailytettdva poissa valosta

A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
Cuvati dalje od sun&eve svjetlosti
Fénytél védett helyen tartsa
Conservare al riparo dalla luce solare

Keep in a dry place
GESIRSEN

CbxpaHsaBanTe Ha CyXo MACTO
Uchovavejte v suchu

Opbevares pa et tert sted

Vor Nasse schiitzen

DUAGETE TO TTPOIGV PAKPIG aTTO TNV
uypaacia

Almacenar en un lugar seco
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Viengubo sterilaus barjero sistema su
iSorine apsaugine pakuote

Vienas sterilas barjeras sisttma ar
aizsargiepakojumu arpusé

Enkele steriele verpakking met
beschermende  verpakking aan de
buitenkant

System med enkel steril barriere med

beskyttende ytre emballasje

System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym na zewnatrz
Sistema de barreira estéril Unica com
embalagem protetora no exterior

Sistem cu bariera sterila unica si ambalaj de
protectie in exterior

Cuctema C €OMHCTBEHHbIM CTEPUIbHBIM
GapbepoM C 3aLLNTHOW YNaKOBKOW CHapYyXw
Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im
ochrannym obalom

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo
zascitno embalazo

Sistem jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim pakovanjem spolja
System med enkel steril
skyddande ytterférpackning
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi

barriar med

Saugoti nuo Sviesos

Sargat no gaismas

Vrij van licht houden

Beskyttes mot sollys

Chronic¢ przed swiattem

Manter ao abrigo da luz solar
A se pastra ferit de lumina
XpaHUTb B TEMHOM MecTe
Fénytél védett helyen tartsa
Hranite na mestu brez svetlobe
OpxaTn garbe of CyH4eBe CBETNOCTU
Forvaras 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



Opbevares pa et tert sted
Sailytettava kuivassa

A stocker dans un endroit sec
Cuvati na suhom mjestu

Tartsa szaraz helyen
Conservare in un luogo asciutto

See instructions for use

HEUME HZE AR,

BuxTe nHcTpykuunte 3a ynotpeba
Viz navod k pouziti

Se anvendelsesinstruktioner
Gebrauchsanweisung beachten
Mpocoxn, BA. UAAGDIO 0dNYIWV
Ver instrucciones de uso
Ettevaatust (vaata kasutusjuhendit)
Katso kayttdohje

Attention, voir notice d’instructions
Paznja pogledajte upute za uporabu
Lasd a hasznalati utasitast
Leggere attentamente le istruzioni

Do not re-sterilize

ME S|

BuxTe nHcTpykuunte 3a ynotpeba
Neprovadéjte opakovanou sterilizaci
Undga gensterilisering

Nicht resterilisieren

Na pnv €TavaTTooTEIPWVETAI

No esterilizar de nuevo

Mitte korduvalt steriliseeida

Ei saa steriloida uudelleen

Ne pas restériliser

Nemojte ponovno sterilizirati

Ne sterilizalja Ujra

Non risterilizzare

Do not reuse

AL =X

He n3nonssarite NOBTOPHO
Nepouzivejte opakované

Ma ikke genbruges

Nicht zur Wiederverwendung
Na pnv eTavaxpnoidoTToIEiTal
No reutilizar - uso Unico

Mitte taaskasutada

Ei saa kayttaa uudelleen

Ne pas réutiliser

Samo za jednokratnu uporabu
Ne haszndlja fel Ujra
Monouso

Do not use if the packaging is damaged

I A AEFA
He nsnonaeanTe, ako onakoBkaTa e

nospegeHa
Nepouzivejte, je-li baleni poSkozené
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[pxaTtn Ha cyBoM MecTy
Forvaras tort
Kuru bir yerde saklayin

Naudojimo instrukcijg

Skattt lietoSanas instrukciju

Zie gebruiksinstructies

Obs! Se brukerveiledningen

Zob. instrukcja uzytkowania

Ver as instru¢des de utilizagao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHUIO
Pozri navod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo
Maxha, nornegaTtu ynyTcTBO 3a ynotpeby
Se bruksanvisningen

Kullanim talimatlarina basvurun

Negalima pakartotinai sterilizuoti
Nesterilizét atkartoti

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie

N&o reesterilizar

A nu se resteriliza

He noagseprante NoBTOPHOW CTepunusauum
Nesterilizujte opakovane

Ne sterilizirajte ponovno

He ctepnunucatu noHOBO

Far ej omsteriliseras

Yeniden sterilize etmeyin

Negalima pakartotinai naudoti
Nelietot atkartoti

Niet hergebruiken

Ikke til gjenbruk

Nie uzywac¢ ponownie

N&o reutilizar

A nu se resteriliza

He ncrnonb3oBaTtb NOBTOPHO
Nepouzivajte opakovane
Izdelek ni za ponovno uporabo
Camo 3a jegHOKpaTHY ynoTpeby
Ateranvand inte

Yeniden kullanmayin

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



Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Na unv xpnoidoTrolgital, €av n
OuoKeuaoia

€€l uTTOOTEI KATTOIO BAGRN

No utilizar si el envase esta dafado
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Nemojte koristiti ako je ambalaza
oStecena

Sérilt csomagolas esetén ne hasznalja
Non utilizzare se I'imballaggio &
danneggiato
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Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul
He ucnonb3oBaTthb B criyyae NOBPEXAEHNS
Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Ne uporabljajte, Ce je embalaza
poskodovana

He kopuctutn ako je ambanaxa owteheHa
Anvand inte om férpackningen ar skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

e-IFU
- tm
(=] —
- 1 https:fivwww.ifu-oem.comiifu/C17
E.i.'tlr" - f

IFU can be downloaded through the QR code
A hard copy can be sent within 7 days
'tl" |'l' ©n request by emall to

[=] e
45 ifurequest@ifu-oem.com

ENOTICE295 or by using the order form on our wabsite.




