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DCI™ Dynamic Cervical Implant

Package contents
The package contains one DCI™ Implant.
Itis supplied sterile and is available in numerous sizes.

Description

The DCI™ is a dynamic implant for the anterior stabilization of the
cervical spine providing stable, controlled motion. Flexion and
extension are allowed relative to a neutral position.

Material

The DCI™ implant is made from wrought titanium 6-aluminum 4-
vanadium alloy (ISO 5832-3).

The used material contains no nickel and is not made with natural
rubber latex.

Intended Purpose

The DCI™ implant is intended for implantation in the anterior cervical
disc space at 1 to 3 levels from C3 to C7 in skeletally mature patients
and controls segmental motion in cases of cervical disc herniation,
cervical degenerative disc disease (DDD) and cervical canal stenosis
(central or foraminal) with or without myeloradiculopathy.

Indications

The DCI™ implant is indicated for anterior implantation into the
cervical disc space at 1 to 3 levels from C3 to C7 and controls
segmental motion in cases of cervical disc herniation, cervical DDD
and cervical canal stenosis (central or foraminal) with or without
myeloradiculopathy in patients with or without neck pain.

Contraindications
Do not use the DCI™ implant in cases of:
. Any medical or surgical condition precluding the potential
benefit of spinal surgery
. Acute or chronic systemic, spinal or localized infections
. Uncontrolled systemic and metabolic diseases
. Obesity
. Pregnancy
. Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or
alcoholism
. Lack of patient cooperation
. Foreign body sensitivity to the implant material
. Severe mechanical instability
. Osteoporosis
. Significant osteopenia
. Vertebral fractures and/or tumors and at any cervical level
that has absence of motion on preoperative flexion/extension
radiographs

Adverse reactions
Adverse reactions may include:

o (Clinical failure (i.e. pain or injury) due to bending, loosening,
wear and tear, fracture of implant, loss of fixation, dislocation
and/or migration

e Pain and/or abnormal sensations due to the presence of the
implant

e Primary and/or secondary infections

o Allergic reactions to implant material

e Neurological injury

e Vertebrae fracture

® Injury to vessels, nerves and organs

e Hematoma and/or impaired wound healing; hemorrhage

e Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

e Death
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e Implant malpositioned

e Adjacent segment disease
e Spinal stenosis

e Ossification

e Subsidence

e Spinous process collapse
e No range of motion

e Loose bone fragment

e Dysphagia

e Dysphonia

A Safety precautions

£, e Prior to use, thoroughly read these instructions for use
and become familiar with the surgical technique.

e Keep the instructions for use accessible to all staff.

e The operating surgeon must have a thorough command of both
the hands-on and conceptual aspects of the established
operating techniques. Proper surgical performance of the
implantation is the responsibility of the operating surgeon.

e The manufacturer is not responsible for any complications arising
from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant, incorrect
operating techniques, the limitations of treatment methods or
inadequate asepsis.

e Under no circumstances may modular implant components from
different suppliers be combined.

e Each patient's record shall document the implant used (name,
article number, lot number).

e During the postoperative phase, in addition to mobility and
muscle training, it is of particular importance that the physician
keeps the patient well informed about post-surgical behavioral
requirements.

e Damage to the weight-bearing structures can give rise to
loosening, dislocation and migration, as well as other
complications. To ensure the earliest possible detection of such
factors of implant dysfunction, the implant must be checked
periodically post operative using appropriate techniques.

e Never reuse an implant. Although the implant may appear
® undamaged, previous stresses may have created non-
visible damage that could result in implant failure.
e Never use implants if the packaging is damaged. An
@ implant with damaged packaging might be damaged itself
and thus may not be used.
e Never use implants that are past their expiration date.

& MRI compatibility

Non-clinical testing has demonstrated that the DCI™ Implant is MR
Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:
e Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5T) or 3.0-Tesla (3.0T)
o Spatial gradient field of up to:
- 9,760 G/cm (97.60 T/m) for 1.5T systems
- 4,880 G/cm (48.80 T/m) for 3.0T systems.
e Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
up to:
- 4.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal
Operating/First Level Modes at 1.5T
- 4.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal
Operating/First Level Modes at 3.0T.
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3.0T RF heating

In non-clinical testing with body coil excitation, the DCI™ Implant
produced a temperature rise of less than 1.5 °C at a maximum whole
body averaged specific absorption rate (SAR) of 4.0 W/kg, as
assessed by calorimetry for 15 minutes of scanning in a 3.0T Siemens
Trio (MRC20587) MR scanner with SYNGO MR A30 4VA30A software.

1.5T RF heating
In non-clinical testing with body coil excitation, the DCI™ Implant
produced a temperature rise of less than 2.0 °C at a maximum whole
body averaged specific absorption rate (SAR) of 4.0 W/kg, as
assessed by calorimetry for 15 minutes of scanning in a 1.5T Siemens
Espree (MRC30732) MR scanner with SYNGO MR B17 software.
The RF heating behavior does not scale with static field
A strength. Devices which do not exhibit detectable heating at
one field strength may exhibit high values of localized heating
at another field strength.
MR Artifact
In testing using a 3.0T system with spin-echo sequencing, the shape
of the image artifact follows the approximate contour of the device
and extends radially up to 23 mm from the implant.

Storage, inspection, and sterilization
Storage
The implant is provided sterile, individually packed, and labeled
according to its contents.
The implant is sterilized with gamma sterilization
(25 kGy minimum).
e Always store the implant in the original packaging.
e Do not remove the implant from the packaging until immediately
before use.
.. e Storetheimplantina dry and dust-free place (standard
T hospital environment).

Disinfection / cleaning

The DCI™ implant is not intended to be disinfected or cleaned by the

user or third parties.

Resterilization

@ The DCI™ implant is not intended to be resterilized by the
user or third parties.

Procedure
The DCI™ implant must be implanted only with the applicable DCI™
instruments. The DCI™ instruments are available from the
manufacturer at any time.
Preoperative
The operating surgeon draws up an operation plan specifying and
documenting the following:
e Implant component(s) and their dimensions.
e Proper position of the implant component(s) in the anterior
cervical disc space.
e Determination of intraoperative orientation points.
The following conditions must be fulfilled prior to application:
o All required implant component(s) are readily available.
e Highly aseptic operating conditions are present.
e All requisite implantation instruments must be available and in
working order.
Never use or process damaged or defective instruments.
A Contact your local representative or dealer for repair or
replacement.
A The use of an instrument for tasks other than those for which
they are intended may result in damaged / broken
instruments or patient injury.
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e The operating surgeon and operating room team must be
thoroughly familiar with the operating technique, as well as the
range of implants and instruments to be applied. Complete
information on these subjects must be readily available at the
workplace.

e The operating surgeon must be especially trained in spinal
surgery, biomechanical principles of the spine and the relevant
operating techniques.

The operating procedure must be explained to the patient, and the

patient's understanding of the following information must be

documented:

e The patient is aware of the risks associated with neurosurgery,
general surgery, orthopedic surgery and with general anesthesia.

e The patient has been informed about the advantages and
disadvantages of the implant procedure and about possible
alternative treatments.

e The implant can fail due to excessive load, wear and tear, or
infection.

e The lifetime of the implant is determined by body weight and
physical activity. The implant must not be subjected to overload
through extreme strain, or through work-related or athletic
activities.

e Corrective surgery may be necessary if the implant fails.

e The patient must have their physician carry out follow-up
examinations of the implant at regular intervals.

Intraoperative
Prior to use, please read the DCI™ Surgical Technique manual and
become familiar with the surgical technique, the corresponding
implants and the instruments.

e Prior to use, verify the integrity of the sterile packaging.
@ Never use implants if the packaging is damaged.

e Prior to use, check the product expiration date. Never use

g implants that are past their expiration date.

The disc is excised, and the intervertebral space is prepared for
implantation. Microsurgical decompression is performed when
necessary. The intervertebral space is measured utilizing the DCI™
trial with sleeve and turning knob. Load the DCI™ implant on the
insertion instrument or inserter for insertion and final positioning.

For a more detailed description, please consult the DCI™ Surgical
Technique manual.

Postoperative
. Reiterate preoperative instructions to the patient.
. Ensure that the patient is aware of physical activity restrictions
and possible adverse reactions.

Revision surgery / implant removal

The lifetime of the DCI™ Implant System is 72 months. This lifetime
has been defined based on the available clinical, mechanical, and
biocompatibility data. The surgeon may choose to keep the device
implanted thus eliminating the risk involved with a second surgery.
This decision is entirely the responsibility of the attending physician.
The surgeon should carefully weigh the risks against the

benefits when deciding whether to remove the implant.

However, removal may be advisable if complications occur. These
may include but are not restricted to the following:

. Implant breakage

. Implant migration

. Pain due to the implant
o Infection

. Implant subsidence

PARADIGM SPINE

the movement in spine care



Instructions for Use | EN

Warranty

All warranty rights are lost if repairs or modifications are carried out
by an unauthorized service center. The manufacturer does not take
responsibility for any effects on safety, reliability or performance of
the product if the product is not used in conformity with the
instructions for use. Technical alterations reserved.

For further information
Please contact Paradigm Spine GmbH or your authorized

representative if further information on this product is needed.

Patent
For patent information see www.surgalign.com
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DCI™ Dynamisches Halswirbelsaulenimplantat

Verpackungsinhalt
Die Packung enthdlt ein DCI™ Implantat.
Es wird steril geliefert und ist in verschiedenen GroRen erhiltlich.

Beschreibung

Das DCI™ ist ein dynamisches Implantat zur anterioren Stabilisierung
der Halswirbelsdule und ermoglicht eine stabile, kontrollierte
Bewegung.

Es erlaubt Flexion und Extension bezogen auf eine Neutralstellung.

Material

Das DCI™-Implantat besteht aus einer Titan 6-Aluminium 4-
Vanadium-Schmiedelegierung (ISO 5832-3).

Das verwendete Material enthalt kein Nickel und ist nicht aus
naturlichem Kautschuklatex hergestellt.

Verwendungszweck

Das DCI™-Implantat ist fiir die Implantation in den anterioren
zervikalen Bandscheibenraum auf ein bis drei Ebenen von C3 bis C7
bei skelettal adulten Patienten vorgesehen und kontrolliert die
Segmentbewegung in Féllen von zervikalen Bandscheibenvorfallen,
zervikaler Bandscheibendegeneration und zervikaler Spinalstenose
(zentral oder foraminal) mit oder ohne Myeloradikulopathie.

Indikationen

Das DCI™ Implantat ist zur ventralen (intervertebralen) Implantation
im Bereich der Halswirbelsdule auf ein bis drei Ebenen von C3 bis C7
zur Kontrolle der Segmentbewegung in Fallen von zervikalen
Bandscheibenvorfillen, zervikaler Bandscheibendegeneration und
zervikaler Spinalstenose (zentral oder foraminal) mit oder ohne
Myeloradikulopathie bei Patienten mit oder ohne Nackenschmerzen
vorgesehen.

Kontraindikationen
DCI™ Implantat nicht verwenden bei:
Medizinischen oder chirurgische Zustanden, die den maoglichen
Nutzen eines chirurgischen Eingriffs an der Wirbelsaule
ausschlieRen
. Akuten oder chronischen systemischen, spinalen oder
o lokalen Infektionen
. Unkontrollierte System- und Stoffwechselerkrankungen
. Fettleibigkeit
. Schwangerschaft
. Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder
o Alkoholsucht
. Mangelnder Mitarbeit des Patienten
. Fremdkorperempfindlichkeit gegen das
. Implantatmaterial
o Starke mechanische Instabilitat
. Osteoporose
. Signifikanter Osteopenie
. Wirbelbriichen und/oder Tumoren, ebenso nicht in
zervikalen Segmenten, die sich bei prédoperativen
radiologischen Flex-/Ex-Untersuchungen ohne Bewegung
zeigen.

Nebenwirkungen
Mogliche Nebenwirkungen sind:

o Klinisches Versagen (d. h. Schmerzen oder Verletzung) aufgrund
eines verbogenen, geldsten, verschlissenen oder gebrochenen
Implantats, bei Ausbruch aus der Verankerung, Dislokation
und/oder Migration des Implantats

e Durch das Implantat ausgeloste Schmerzen und/oder
Fehlempfindungen
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e Primdre oder sekunddre Infektionen

o Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial

e Neurologische Schaden

o Wirbelfrakturen

e Verletzung von BlutgefaRen, Nerven und Organen

e Hamatome und/oder Wundheilungsstérungen, Blutungen
e Venose Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand
e Tod

e Fehlpositionierung des Implantats

e Erkrankung des benachbarten Segments

e Spinal Stenose

e Verknocherung

e Implantatabsenkung

e Fraktur des Dornfortsatzes

e Eingeschrankte Bewegungsfreiheit

e Lose Knochenfragmente

e Dysphagie

e Dysphonie

A Sicherheitshinweis

&=, e Vor der Verwendung Gebrauchsanweisung sorgfaltig

lesen und sich mit der Operationstechnik vertraut
machen

e Gebrauchsanweisung fir das gesamte Personal zuganglich
aufbewahren.

e Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die
anerkannten Operationstechniken beherrschen. Der Operateur
tragt die Verantwortung fir die sachgemaRe Implantation.

o Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fur
Komplikationen aufgrund fehlerhafter Diagnose, falscher
Implantatwahl, falscher Operationstechniken, Grenzen der
Behandlungsmethode oder ungenligender Asepsis.

e Modulare Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller
durfen nicht kombiniert werden.

e Das eingesetzte Implantat (mit Name, Bestellnummer und
Lotnummer) muss in der Akte des Patienten vermerkt werden.

e In der postoperativen Phase ist neben Mobilitats- und
Muskeltraining besonders darauf zu achten, dass der
behandelnde Arzt den Patienten angemessen Uber die
postoperativen Verhaltensregeln informiert.

e Schaden an kraftibertragenden Strukturen kénnen dazu fihren,
dass das Implantat sich 16st, und Dislokation und Migration sowie
andere Komplikationen verursachen. Um die friihestmogliche
Erkennung der Faktoren sicherzustellen, die eine Implantat-
Fehlfunktion beglnstigen, das Implantat nach der Operation
regelmaRig mit geeigneten Verfahren prufen.

e Implantate niemals wieder verwenden. Auch wenn das
® Implantat nicht beschadigt zu sein scheint, konnen frihere
Belastungen unsichtbare Schaden verursacht haben, die zu
Implantatversagen fihren konnen
o Niemals Implantate aus beschadigten Verpackungen
@ verwenden. Ein Implantat mit beschadigter Verpackung
kann selbst beschadigt und daher unbrauchbar sein.
o Niemals Implantate mit Gberschrittenem Verfallsdatum
g verwenden.

@ Kompatibilitat mit MRT
In nichtklinischen Priifungen wurde nachgewiesen, dass das DCI™
Implantat bedingt MR-sicher ist. MRT-Aufnahmen kénnen unter
folgenden Bedingungen sicher erfolgen:
o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T)
e Raumliches Gradientenfeld von bis zu:
- 9.760 G/cm (97,60 T/m) fur Systeme mit 1,5 T
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- 4.880 G/cm (48,80 T/m) fur Systeme mit 3,0 T
o Maximale gemittelte Ganzkorper-SAR (Spezifische
Absorptionsrate) von:
- 4,0 W/kg fur 15 Minuten Untersuchung im normalen
Betriebsmodus/First-Level-Modus bei 1,5 T
- 4,0 W/kg fur 15 Minuten Untersuchung im normalen
Betriebsmodus/First-Level-Modus bei 3,0 T

HF-Erwarmung mit 3,0 T

In nichtklinischen Priifungen zeigte das DCI™ Implantat bei Erregung
mit der Kdrperspule einen Temperaturanstieg von weniger als 1,5 °C
bei einer maximalen Uber den ganzen Korper gemittelten
Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg, wie durch Kalorimetrie bei 15
Minuten Untersuchung im 3,0 T-MRT-System Trio von Siemens
(MRC20587) mit der Software SYNGO MR A30 4VA30A ermittelt.

HF-Erwarmung mit 1,5 T

In nichtklinischen Prifungen zeigte das DCI™ Implantat bei Erregung
mit der Kérperspule einen Temperaturanstieg von weniger als 2,0 °C
bei einer maximalen Uber den ganzen Korper gemittelten
Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg, wie durch Kalorimetrie bei 15
Minuten Untersuchung im 1,5T-MRT-System Espree von Siemens
(MRC20587) mit der Software SYNGO MR B17 ermittelt.

Die HF-Erwdrmung verhdlt sich nicht relativ zur Stdrke des
A statischen Felds. Gerdte, die bei einer Feldstérke keine
messbare Erwdrmung zeigen, kénnen bei einer anderen
Feldstdrke eine starke lokale Erwdrmung auftreten lassen.
MR-Artefakte
Bei Prifungen mit einem 3T-System mit Spin-Echo-Sequenz folgt die
Form des Abbildungsartefakts der ungeféahren Kontur des Produkts
und erstreckt sich radial bis zu 23 mm vom Implantat.

Lagerung, Inspektion und Sterilisation
Lagerung
Das Implantat ist sterile, einzeln verpackt und entsprechend des
Inhalts gekennzeichnet.
Das Implantat ist durch Gamma-Bestrahlung
(mind. 25 kGy) sterilisiert.
e Implantat stets in der Originalverpackung lagern.
e Implantat erst unmittelbar vor dem Einsatz aus der Verpackung
nehmen.
e Implantat an einem trockenen und staubfreien Ort
T (Standard- Klinikumgebungsbedingungen) lagern.
Desinfektion/Reinigung
Das DCI™-Implantat ist nicht fir eine Desinfektion oder Reinigung
durch den Anwender oder Dritte vorgesehen.
Resterilisation
Das DCI™-Implantat ist nicht fiir eine Resterilisation durch
den Anwender oder Dritte vorgesehen.

Verfahren

Das DCI™ Implantat darf nur mit den vorgesehenen DCI™
Instrumenten implantiert werden. Die DCI™ Instrumente sind
jederzeit beim Hersteller erhaltlich.

Praoperativ
Der Operateur stellt einen Operationsplan auf, in dem die folgenden
Punkte spezifiziert sind und dokumentiert werden:
o Implantatkomponente(n) und ihre Abmessungen
e Richtige Positionierung der Implantatkomponenten zwischen den
Dornfortsatzen
e Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte.
Vor der Anwendung missen folgende Voraussetzungen erfullt sein:

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen

o Alle erforderlichen Implantatkomponenten verfigbar

e Hochaseptische Operationsbedingungen

o Alle bendtigten Implantationsinstrumente sind vorhanden und
funktionsfahig.

Beschddigte oder defekte Instrumente nicht verwenden und

A nicht wiederaufbereiten. Reparatur oder Ersatz beim értlichen
Vertreter oder Héndler anfordern.

A Der nicht bestimmungsgemdfse Gebrauch eines Instruments
kann zur Beschddigung/Zerstérung des Instruments und zur
Verletzung des Patienten fiihren.

e QOperateur und Operationsteam kennen Informationen zur
Operationstechnik und zu den vorgesehenen Implantaten und
Instrumenten. Diese sind vor Ort vollstandig vorhanden.

e Der Operateur muss ein entsprechend ausgebildeter Spezialist
fr Wirbelsaulenchirurgie sein und mit den biomechanischen
Gegebenheiten der Wirbelsdule und den relevanten
Operationstechniken vertraut sein.

Der Patient wurde Uber den Eingriff aufgeklart und sein

Einverstandnis Uber folgende Informationen dokumentiert:

e Der Patient ist sich der Risiken im Zusammenhang mit
neurochirurgischen, allgemeinchirurgischen und orthopadisch-
chirurgischen Eingriffen sowie der Risiken einer Operation unter
Vollnarkose bewusst.

e Der Patient wurde Uber die Vor- und Nachteile einer
Implantation und Uber mégliche alternative
Behandlungsmethoden informiert.

o Uberbelastung, VerschleiR oder Infektion kénnen zu
Implantatversagen fiihren.

e Die Lebensdauer des Implantats hangt vom Kérpergewicht und
den korperlichen Aktivitaten des Patienten ab. Das Implantat darf
nicht durch Extrembelastungen, korperliche Arbeit oder
sportliche Aktivitdten Uberbelastet werden.

e BeiImplantatversagen kann ein Revisionseingriff erforderlich
werden.

e Der Patient muss sich einer regelmaRigen arztlichen
Nachkontrolle des Implantats unterziehen.

Intraoperativ
Vor der Verwendung die DCI™ Operationsanleitung sorgfaltig lesen
und mit der Operationstechnik, den entsprechenden Implantaten
und Instrumenten vertraut machen.

e Vor der Verwendung die Unversehrtheit der
@ Sterilverpackung priifen. Niemals Implantate aus

beschadigten Verpackungen verwenden.

e Vor der Verwendung das Verfallsdatum prifen. Niemals

g Implantate mit Gberschrittenem Verfallsdatum verwenden.

Die Bandscheibe wird entfernt und der Intervertebralraum auf die
Implantation vorbereitet. Bei Bedarf wird eine mikrochirurgische
Dekompression durchgefihrt. Der Intervertebralraum wird mit Hilfe
des DCI™ Probeimplantats mit Probehtlse und Drehknopf
vermessen. Stecken Sie das DCI™ Implantat zur Einfiihrung und
endglltigen Positionierung auf das Einsetzinstrument bzw. die
Einsetzhilfe.

Eine genaue Beschreibung finden Sie in der DCI™
Operationsanleitung.

Postoperativ
e Dem Patienten nochmals die praoperativen Anweisungen
nahebringen.
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e Sicherstellen, dass sich der Patient der Beschrankungen seiner
korperlichen Aktivitaten und der moglichen Nebenwirkungen
bewusst ist.

Revisionseingriff/Implantatentfernung

Die Lebensdauer des DCI™ Implantatsystems betragt 72 Monate.
Diese Lebensdauer wurde auf der Grundlage der verfligharen
klinischen, mechanischen und Biokompatibilitdtsdaten festgelegt.
Der Chirurg kann sich dafir entscheiden, das Produkt im Korper zu
belassen, um das Risiko einer zweiten Operation zu vermeiden.
Diese Entscheidung liegt allein in der Verantwortung des
behandelnden Arztes. Der Chirurg sollte bei der Entscheidung, ob er
das Implantat entfernt, sorgfaltig die Risiken gegen den Nutzen
abwagen.

Eine Entfernung kann jedoch ratsam sein, wenn Komplikationen
auftreten. Zu diesen Komplikationen gehoren unter anderem

folgende:
. Implantatbruch
. Implant migration
. Implantatbedingte Schmerzen
o Infektion
. Implantatabsenkung
Garantie

Bei Reparaturen oder Modifikationen durch unautorisierte Personen
oder Stellen erldschen alle Garantierechte. Wenn das Produkt nicht
gemaR dieser Gebrauchsanweisung verwendet wird, Gbernimmt der
Hersteller keine Verantwortung fiir Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Funktionsfahigkeit des Produkts. Technische
Anderungen vorbehalten.

Weitere Informationen

Weitere Informationen erhalten Sie jederzeit bei Paradigm Spine
oder Ihrem autorisierten Paradigm Spine-Vertreter.

Patent

Flr Patentinformationen siehe www.surgalign.com
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DCI™ - Impianto cervicale dinamico

Contenuto della confezione e Decesso
La confezione contiene un impianto DCI™. e |mpianto posizionato scorrettamente
L'impianto e fornito sterile ed & disponibile in diversi formati. e Patologia del segmento adiacente
e Stenosi spinale
Descrizione e Ossificazione
L'impianto dinamico DCI™ stabilizza il tratto cervicale anteriore, e Cedimento
offrendo un movimento stabile e controllato. Sono possibili la e Collasso dell'apofisi spinale

; . ) ; .
flessione e |'estensione relativamente ad una posizione neutra. e Assenza diliberta di movimento

e Frammento osseo allentato

Materiale o Disfagia
L'impianto DCI™ é realizzato in lega fucinata di titanio 6-alluminio 4- e Disfonia
vanadio (ISO 5832-3).
Il materiale usato non contiene nichel e non é realizzato con lattice di
gomma naturale. A Indicazioni sulla sicurezza
Destinazione d'uso #770, o Prima dell'uso leggere attentamente le presenti istruzioni
L'impianto DCI™ & previsto per essere impiantato nello spazio e familiarizzare con la tecnica operatoria.
anteriore tra due dischi cervicali ai livellida 1 a 3 da C3a C7 in * Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo accessibile a tutto il
pazienti con maturazione scheletrica completa e controlla il E)ersonale.
movimento dei segmenti nei casi di ernia al disco cervicale, e Eindispensabile che il chirurgo che esegue l'intervento acquisisca
discopatia cervicale degenerativa (DDD) e stenosi del canale cervicale una conoscenza profonda sia degli aspetti pratici sia di quelli
(centrale o foraminale) con o senza mieloradicolopatia. concettuali delle tecniche chirurgiche stabilite. Il chirurgo che
esegue l'intervento é responsabile dell'efficacia chirurgica

Indicazioni dell'impiantazione.
L'impianto DCI™ & indicato per essere impiantato nell'area anteriore e |l produttore non risponde di eventuali complicanze dovute ad
nel piatto vertebrale cervicale anteriore da 1a 3 livellida C3aC7 e errata diagnosi, scelta dell'impianto non corretta, tecniche
controlla il movimento dei segmenti in caso di ernia al disco operatorie sbagliate, ai limiti intrinseci della metodica di
cervicale, di patologia degenerativa cervicale (DDD) e di stenosi del trattamento o carente asetticita.
canale cervicale (centrale o foraminale) con o senza e Non & consentito in nessun caso impiantare componenti
mieloradiculopatia in pazienti con o senza dolori al collo. modulari combinati di produttori o fornitori diversi.

e L'impianto utilizzato (nome, codice d'ordine e codice del lotto)
Controindicazioni deve essere indicato nella cartella del paziente.
L'uso dell'impianto DCI™ & controindicato nel caso in cui sia presente o Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training
una delle seguenti condizioni: muscolare, particolarmente importante e che il medico curante

. Condizioni mediche o chirurgiche che escludono la possibile informi in maniera idonea sulle regole comportamentali da
utilita di un intervento chirurgico alla colonna vertebrale seguire dopo l'intervento.

o Infezioni acute e croniche sistemiche, spinali o localizzate e Danni alle strutture di trasmissione delle forze possono far si che

. Malattie sistemiche e metaboliche incontrollate I'impianto si allenti, causando dislocazioni e migrazioni, nonché

o Obesita altre complicanze. Per assicurare un riconoscimento piu

o Gravidanza tempestivo possibile dei fattori che favoriscono un cattivo

. Dipendenza da medicinali, abuso di medicinali o alcolismo funzionamento dell'impianto dopo l'intervento, controllare

. Mancanza di collaborazione da parte del paziente regolarmente I'impianto con procedimenti idonei.

. Sensibilita del corpo verso il materiale dell'impianto e Non riutilizzare I'impianto. Anche se I'impianto non sembra

*  Grave instabilita meccanica ® danneggiato, le sollecitazioni a cui & stato sottoposto in

. Osteoporosi passato possono aver causato danni invisibili che possono

. Osteopenia significativa portare alla rottura o all'allentamento dell'impianto.

. Fratture e/o tumori vertebrali ad ogni livello cervicale che e Non utilizzare impianti prelevati da una confezione
comportano |'assenza di movimento in radiografie di @ danneggiata. Un impianto da una confezione danneggiata
flessione/estensione operatorie pud infatti essere esso stesso danneggiato e pertanto non

deve essere usato.
Effetti collaterali g e Non utilizzare in nessun caso gli impianti dopo la loro data
Effetti collaterali possibili sono: di scadenza.
e Errore clinico (ad esempio dolori o lesioni) causato da
piegamento, allentamento, usura, frattura dell'impianto, perdita
di fissaggio, dislocazione e/o migrazione dello stesso & Compatibilita con esami radiografici a risonanza magnetica

e Dolori e/o parestesie causati dall'impianto Test non clinici hanno dimostrato che I'impianto DCI™ ha una

o Infezioni primarie e/o secondarie compatibilita RM condizionata. Il suo esame radiografico risulta

e Reazioni allergiche al materiale dell'impianto sicuro nelle seguenti condizioni:

e Lesioni neurologiche e Campo magnetico statico di intensita paria 1,5 tesla (1,5T)o a

e Fratture vertebrali 3,0tesla (3,0T)

e Danni ai vasi, ai neri ed agli organi
e Ematomi e/o disturbi della cicatrizzazione, emorragie
e Trombosi venose, embolia polmonare ed arresto cardiaco
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e Campo di gradiente spaziale fino a:
- 9.760 G/cm (97,60 T/m) per sistemi 1,5 T
- 4.880 G/cm (48,80 T/m) per sistemi 3,0 T.
e Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo dell'intero corpo
fino a:
- 4,0 W/kg per 15 minuti di esame radiologico in modalita
normale/di primo livelloa 1,5T
- 4,0 W/kg per 15 minuti di esame radiologico in modalita
normale/di primo livelloa 3,0 T.

RiscaldamentoRFa3,0T

In test non clinici con eccitazione del corpo tramite bobina,
I'impianto DCI™ ha prodotto un aumento di temperatura minore di
1,5 °C con un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo
dell'intero corpo pari a 4,0 W/kg, come valutato tramite metodo
calorimetrico per 15 minuti di esame radiologico in uno scanner RM
Siemens Trio (MRC20587) RM da 3,0 T con software SYNGO MR A30
4VA30A.

RiscaldamentoRFa 1,5T
In test non clinici con eccitazione del corpo tramite bobina,
I'impianto DCI™ ha prodotto un aumento di temperatura minore di
2,0 °C con un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo
dell'intero corpo pari a 4,0 W/kg, come valutato tramite metodo
calorimetrico per 15 minuti di esame radiologico in uno scanner RM
Siemens Espree (MRC30732) MR da 1,5 T con software SYNGO MR
B17.
Il comportamento di riscaldamento RF non é scalabile con
l'intensita del campo statico. | dispositivi che non presentano
un riscaldamento rilevabile in corrispondenza di una specifica
intensita del campo possono presentare alti valori di
riscaldamento localizzato in corrispondenza di un‘altra
intensita del campo.
Artefatto RM
In test eseguiti mediante un sistema a 3,0 T con sequenza spin-echo,
la forma dell'artefatto dell'immagine segue il profilo approssimato
del dispositivo e si estende in direzione radiale fino a 23 mm
dall'impianto.

Conservazione, ispezione e sterilizzazione

Conservazione

L'impianto & fornito sterile, confezionato singolarmente e reca

un'etichetta che ne specifica il contenuto.

L'impianto e sterilizzato a raggi gamma

(minimo 25 kGy).

e Immagazzinare l'impianto sempre nella sua confezione originale.

e Prelevare I'impianto dalla confezione protettiva soltanto
immediatamente prima dell'uso.

. e Immagazzinare l'impianto in un luogo asciutto e privo di

T polvere (condizioni ambientali cliniche standard).

Disinfezione/Pulizia
L'impianto DCI™ non e previsto per la disinfezione o la pulizia
eseguita dall'utente o da terzi.

Risterilizzazione
@ L'impianto DCI™ non e previsto per la risterilizzazione
eseguita dall'utente o da terzi.

Procedura

L'impianto DCI™ deve essere impiantato soltanto con i relativi
strumenti DCI™. Gli strumenti DCI™ possono essere forniti dal
produttore in qualunque momento.
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Fase preoperatoria
Il chirurgo che esegue l'intervento delinea un piano operatorio
specificando e documentando i seguenti aspetti:

e Componente (o componenti) dell'impianto e relative dimensioni.

e Corretto posizionamento dei componenti dell'impianto nel piatto
vertebrale cervicale anteriore.

e Determinazione dei punti di riferimento intraoperatori.

Prima dell'applicazione devono essere soddisfatte le seguenti
condizioni:

e Disponibilita immediata di tutti i componenti dell'impianto.

e Condizioni operatorie di alta sterilita.

e Tutti gli strumenti per I'impianto presenti e correttamente
funzionanti.

Non usare e non tentare di sistemare strumenti danneggiati o
difettosi. Richiedere la riparazione o la sostituzione al
rappresentante o al rivenditore locale.

L'uso di uno strumento per scopi diversi da quelli indicati puo
provocare lesioni al paziente o danni ad altri strumenti.

o |l chirurgo che esegue l'intervento e il team di sala operatoria
devono essere perfettamente a conoscenza della tecnica
operatoria e del tipo di impianti e strumenti che saranno usati.
Informazioni esaustive su questi temi devono essere presenti sul
luogo di lavoro.

e |l chirurgo che esegue l'intervento deve essere abilitato alla
chirurgia spinale, deve conoscere i principi biomeccanici della
colonna vertebrale e le relative tecniche operatorie.

Il paziente é stato debitamente informato del tipo di intervento a

cui verra sottoposto e ne e stato documentato il consenso sulle

seguenti informazioni:

e |l paziente e consapevole dei rischi correlati agli interventi
neurochirurgici, di chirurgia generale e chirurgia ortopedica,
nonché deij rischi correlati agli interventi in anestesia totale.

o |l paziente e stato informato su vantaggi e svantaggi di un
impianto e sui possibili metodi di trattamento alternativi.

e L'impianto pud cedere se sottoposto a peso eccessivo, usura, o
infezione.

e La durata utile dell'impianto e determinata dal peso corporeo e
dall'attivita fisica del paziente. L'impianto non deve essere
sovraccaricato con sollecitazioni estreme, lavoro fisico o attivita
sportive.

e Potrebbe essere necessario effettuare un intervento chirurgico
correttiva in caso di cattivo esito dell'applicazione dell'impianto.

o Necessita di visite di controllo a intervalli regolari da parte del
medico curante.

Fase intraoperatoria
Prima dell'uso si prega di leggere attentamente il manuale di tecnica
chirurgica DCI™ e di familiarizzare con la tecnica chirurgica, con gli
impianti e con gli strumenti da utilizzare.
e Prima dell'uso verificare I'integrita della confezione sterile.
@ Non utilizzare impianti prelevati da una confezione
danneggiata.
g e Prima dell'uso controllare la data di scadenza del prodotto.
Non utilizzare in nessun caso gli impianti dopo la loro data
di scadenza.

Il disco viene reciso e lo spazio intervertebrale viene preparato per
I'impianto. Se necessario, si esegue una decompressione
microchirurgica. Lo spazio intervertebrale viene misurato utilizzando
I'impianto di prova DCI™ con il manicotto e la manopola. Caricare
I'impianto DCI™ sullo strumento di inserzione o sull'inseritore per
I'inserzione ed il posizionamento finale.
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Per una descrizione piu dettagliata consultare il manuale di tecnica

chirurgica DCI™. Non risterilizzare

Fase postoperatoria
. Ribadire al paziente le istruzioni preopratorie.
. Assicurarsi che il paziente sia al corrente delle restrizioni
sull'attivita fisica e dell'esistenza di possibili reazioni avverse.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

®®

Conservare al riparo dall'umidita

‘_’

Intervento di revisione/espianto Non riutilizzare
La durata utile del sistema implantare DCI™ & di 72 mesi. Questa
durata e stata definita sulla base dei dati clinici, meccanici e di
biocompatibilita disponibili. Il chirurgo puo scegliere di mantenere il
dispositivo impiantato, eliminando cosi il rischio connesso a un
secondo intervento chirurgico.
Questa decisione rientra interamente nella responsabilita del medico
curante. Il chirurgo deve valutare attentamente i rischi rispetto
ai benefici quando decide se rimuovere l'impianto.
La rimozione pu0 essere tuttavia consigliabile se si presentano
complicazioni. Queste possono includere, tra le altre:

. Rottura dell'impianto

. Migrazione dell'impianto

. Dolore causato dall'impianto

. Infezione

. Cedimento dell'impianto

5
K
J

5]

Consultare le istruzioni per I'uso nel sito web.

Attenzione

Compatibilita RM condizionata

B> B

m

€ Marchio CE conforme alla direttiva
0123 | 93/42/CEE

Garanzia

Eventuali riparazioni o modifiche effettuate da persone o centri non
autorizzati comportano la nullita dei diritti di garanzia. Il produttore
declina qualsiasi responsabilita relativa alla sicurezza, affidabilita o
efficienza del prodotto qualora esso non venga usato in conformita
con le istruzioni per I'uso. Con riserva di modifiche tecniche.

Per ulteriori informazioni
Ulteriori informazioni possono essere richieste in qualsiasi momento
alla Paradigm Spine GmbH o al rappresentante autorizzato.

Brevetto
Per informazioni sul brevetto consultare il sito www.surgalign.com

Simboli

Fabbricante

E

Data di produzione

Paese di produzione

Data di scadenza

Presidio medico-chirurgico

Indicazione del lotto

Codice d'ordine

Contenuto di unita utilizzabili

EREIENEIESE

Identificazione univoca del dispositivo

2\
V)
g
:

=)

Sterilizzazione mediante irradiazione con sistema
a doppia barriera sterile

|
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Dynamicky cervikalni implantat DCI™

Obsah baleni
Baleni obsahuje jeden implantat DCI™.
Dodava se sterilni a je k dispozici v mnoha velikostech.

Popis

DCI™ je dynamicky implantat pro anteriorni stabilizaci kréni patere,
ktery zajistuje stabilni a kontrolovany pohyb. Je dovolena extenze a
flexe vaci neutralni poloze.

Material

Implantat DCI™ je vyroben z tepané slitiny titanu, 6 hliniku a 4
vanadu (CSN 1SO 5832-3).

Pouzity material neobsahuje nikl a neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu.

Ugel poufiti

Implantat DCI™ je uréen k implantaci mezi prostor anteriorni
cervikalni ploténky na Urovnich 1 az 3 od C3 do C7 u skeletalné
zralych pacientl a fidi segmentalni pohyb v pfipadech herniace
cervikalni ploténky, degenerativni choroby cervikalni ploténky (DDD)
a stendzy cervikalniho kanalu (centralni nebo foraminalni) s
myeloradikulopatii ¢i bez ni.

Indikace

Implantat DCI™je indikovan k anteriorni implantaci do prostoru
cervikalni ploténky na Urovnich 1 az 3 od C3 do C7 a fidi segmentaini
pohyb v pfipadech herniace cervikdini ploténky, cervikdlni DDD a
stendzy cervikalniho kandlu (centralni nebo foraminalni) s
myeloradikulopatii ¢i bez ni u pacientl s bolesti Sije i bez ni.

Kontraindikace
NepouZivejte implantat DCI™ v nasledujicich pripadech:
. Jakykoli zdravotni ¢i chirurgicky stav vyluCujici potencialni
vyhodu operace patefe
. Akutni nebo chronické, systémové, spindlni nebo lokalizované
infekce
. Systémové a metabolické choroby, které nejsou pod kontrolou
. Obezita
. Téhotenstvi
. Lékova zavislost, drogova zavislost nebo alkoholismus
. Nedostatecna spoluprace pacienta
. Citlivost na cizi téleso vUc¢i materidlu implantatu
. Tézka mechanicka nestabilita
. Osteoporoza
. Zavazina osteopenie
o Fraktury a/nebo tumory obratl na jakékoli cervikalni Grovni,
kde je absence pohybu na predoperacnich rentgenovych
snimcich flexe/extenze

Smrt

Spatné umisténi implantatu
Nemoc pfilehlého segmentu
Spindlni stendza

Osifikace

Subsidence

Kolaps paterniho vybézku
Zadny rozsah pohybu
Volny tlomek kosti
Dysfagie

Dysfonie

A Bezpec&nostni opatfeni
£ e Pfed pouZitim pozorné prostudujte tento navod k pouZiti

a seznamte se s operacni technikou.
Uchovavejte navod k pouZiti na misté pristupném pro veskery
personal.
Operatér musi ovlddat jak praktické, tak koncepcni aspekty dané
operacni techniky. Za radny chirurgicky vykon implantace
odpovida operatér.
Vyrobce neodpovida za Zadné komplikace vzniklé v dlsledku
nespravné diagndzy, volby nespravného implantatu, nespravnych
operacnich postupt, nedostatecnych lécebnych metod nebo
nedostate¢né asepse.
Za z4ddnych okolnosti nesmi byt kombinovany komponenty
moduldrniho implantatu rlznych dodavatell.
Ve zdravotni dokumentaci musi byt vzdy zdokumentovdan pouZzity
implantét (nazev, katalogové Cislo, ¢islo Sarze).
V pribéhu pooperacni faze je dlleZité kromé pohybové a svalové
rehabilitace, aby lékar pacienta podrobné informoval o
pozadavcich na chovani po operaci.
Poskozeni struktur nesoucich zatéZ mize zpUsobit uvolnéni,
dislokaci a migraci i dalsi komplikace. Pro zajisténi co nejdrivé;jsi
detekce takového katalyzatoru dysfunkce implantatu je nutno
implantdt po operaci pravidelné sledovat s pouZitim vhodné
techniky.

zdat, Ze je implantdt neposkozeny, pfedchozi namahani
mohla zpUsobit neviditelné poskozeni, které mize mit za
ndasledek selhdni implantatu.

® o |Implantat nikdy nepouZivejte opakované. Pfestoze se mize

Implantat s poskozenym obalem mdZe byt poskozeny jako
takovy a proto se nesmi pouZit.

@ e Implantaty nikdy nepouZivejte, pokud maji poskozeny obal.

g o Nikdy nepouZivejte implantaty po uplynuti data expirace.

@ Kompatibilita MRI

Neklinické testovani prokazalo, Ze implantat DCI™ je MR podminény.
Lze jej bezpecné skenovat za nasledujicich podminek:
o Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) nebo 3,0 Tesla (3,0 T)
e Prostorové gradientové pole do:
- 9.760 G/cm (97,60 T/m) pro systémy 1,5 T

NeZadouci Gcinky
Mezi nezadouci U¢inky mdzZe patfit:

o Klinické selhdni (to znamena bolest nebo zranéni) vlivem ohnuti,
uvolnéni, opotrebeni, fraktury implantatu, ztraty fixace, dislokace
a/nebo migrace - 4.880 G/cm (48,80 T/m) pro systémy 3,0 T.

* Bolest a/nebo abnormalni pocity zpisobené pfitomnosti o Maximalni celotélova zprimérovand specifickd mira absorpce
implantatu (SAR) do:

e Primarni a/nebo sekundarni infekce - 4,0 W/kg pfi skenovani po dobu 15 minut v normalnim

e Alergické reakce na materidl implantatu provoznim reZimu/reZimu prvni Grovné p¥i 1,5 T

e Neurologické zranéni - 4,0 W/kg pfi skenovani po dobu 15 minut v normalnim

e Fraktura obratld provoznim rezimu/reZzimu prvni Grovné pfi 3,0 T.

e Poranéni cév, nervd a organl

e Hematom a/nebo zhorsené hojeni rany, krvaceni

e Zilni trombdza, plicni embolie a srde¢ni zastava
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3,0 T VF zahfivani

V neklinickém testovani s excitaci télové civky vyvolal implantat DCI™
zvyseni teploty nizsi nez 1,5 °C pfi maximalni celotélové
zprimérované mite absorpce (SAR) 4,0 W/kg, dle posouzeni
kalorimetrii pfi skenovani po dobu 15 minut skenerem 3.0T MR
Siemens Trio (MRC20587) se softwarem SYNGO MR A30 4VA30A.

1,5 T VF zahfivani
V neklinickém testovani s excitaci télové civky vyvolal implantat DCI™
zvyseni teploty nizsi nez 2,0 °C pfi maximalni celotélové
zprimérované mife absorpce (SAR) 4,0 W/kg, dle posouzeni
kalorimetrii pfi skenovani po dobu 15 minut skenerem 1,5T MR
Siemens Espree (MRC30732) se softwarem SYNGO MR B17.
Chovdni v oblasti VF zahrivdni se nestupriuje s intenzitou
A statického pole. Zarizeni, kterd nevykazuji detekovatelné
zahfivani pri jedné intenzité pole, mohou vykazovat vysoké
hodnoty lokalizovaného zahrivdni pfi jiné intenzité pole.
MR artefakt
PFi testovani s pouZitim 3,0 T systému se sekvenovanim spin echo
sleduje tvar artefaktu zobrazeni pribliznou konturu zafizeni a
rozsifuje se radidlné do 23 mm od implantatu.

Skladovani, kontrola a sterilizace
Skladovani
Implantat je doddavan sterilni, jednotlivé zabaleny a oznaceny podle
svého obsahu.
Implantat je sterilizovdn gama zafenim
(minimalné 25 kGy).
o Implantat vidy uchovavejte v originalnim ochranném obalu.
e Implantat vyjméte z obalu aZ bezprostfedné pred pouZitim.
.. e Skladujte implantat na suchém a bezprasném misté
T (standardni nemocni¢ni prostredi).

Desinfekce/¢idténi

Implantat DCI™ neni uréen k tomu, aby byl desinfikovan a ¢istén

uZivatelem ¢i treti stranou.

Resterilizace

@ Implantat DCI™ neni uréen k tomu, aby byl resterilizovan
uzivatelem ¢i tfeti stranou.

Postup
Implantat DCI™B& musi byt implantovany pouze s pouZitim pfislusnych
nastrojl DCi™E. Nastroje DCI™ si Ize kdykoli objednat u vyrobce.
Pted operaci
Operatér vypracuje operacni plan specifikujici a dokumentujici
nasledujici polozky:
e Komponenty implantatu a jejich rozméry.
e Spravna poloha komponent/y implantatu mezi anteriornim
prostorem cervikalni ploténky.
e Urceni orientacnich bodl v pribéhu operace.
Pred aplikaci je nutno splnit nasledujici podminky:
e V3echny potfebné komponenty implantatu (implantatd) jsou na
misté k dispozici.
e Operacni prostredi je vysoce sterilni.
o Musi byt k dispozici vSechny implantacni néstroje a musi byt v
provozuschopném stavu.
Nikdy nepouZivejte ani nepfipravujte poskozené nebo vadné
A ndstroje. Kontaktujte mistniho zdstupce nebo prodejce za
ucelem sjedndni opravy nebo vymény.
A PouZiti ndstroji k ukondm, k nimZ nejsou urceny, muzZe mit za
ndsledek jejich poskozeni/rozbiti nebo poranéni pacienta.
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e Operatér a tym operacniho salu musi byt dikladné sezndmen s
operacnim postupem a rovnéz se sortimentem implantatd a
néastroji, které je tfeba pouzit. Uplné informace musi byt piné k
dispozici na pracovisti.

e Operatér musi byt specialné vyskolen ve spindini chirurgii,
principech biomechaniky péatefe a v pfislusnych operacnich
postupech.

Pacient musi byt sezndmen s operacnim postupem a musi byt

zaznamenano, Ze pacient rozumi ndsledujicim informacim:

e Pacient si je védom rizik spojenych s neurochirurgickou operaci,
obecnou chirurgickou operaci, ortopedickou operaci a celkovou
anestezii.

e Pacient je informovan o vyhodéch a nevyhodach postupu
implantace a 0 moZnych alternativnich zplsobech IéCby.

o Implantat mdzZe selhat v disledku nadmérného zatizeni,
opotrebeni nebo infekce.

e Zivotnost implantatu je uréena télesnou hmotnosti a fyzickou
aktivitou. Implantat nesmi byt pretéZovén extrémnim
namahanim nebo pracovnimi ¢i sportovnimi ¢innostmi.

o V pfipadé selhani implantatu maZe byt nutnd revizni operace.

e Pacient musi u svého |ékare absolvovat pravidelné kontroly
implantatu.

V pribéhu operace
Pred pouZitim si prostudujte prirucku chirurgické techniky DCI™ a
seznamte se s chirurgickou technikou, pfislusnymi implantaty a
nastroji.

e Pred pouZitim ovérte neporusenost sterilniho baleni.
@ Implantaty nikdy nepouzivejte, pokud maji poskozeny obal.

g e Pred pouZitim zkontrolujte datum expirace vyrobku. Nikdy

nepouzivejte implantaty po uplynuti data expirace.

Ploténka je exscidovand a meziobratlovy prostor je pfipraven k
implantaci. V pfipadé potfeby je provedena mikrochirurgicka
dekomprese. Meziobratlovy prostor je zméren s pouzitim zkusebniho
DCI™ s objimkou a oto¢nym knoflikem. Nasadte implantat DCI™ na
zavadéci ndstroj nebo zavadéc k zavedeni a definitivnimu polohovaéni.

Podrobnéjsi popis naleznete v pfirucce chirurgické techniky DCI™.

Po operaci
. Zopakujte pacientovi predoperacni pokyny.
. Zajistéte, aby si byl pacient védom omezeni fyzické aktivity a
moznych nezadoucich Gcinka.

Revizni operace/odstranéni implantatu
Zivotnost implanta¢niho systému DCI™ je 72 mésic. Tato Zivotnost
byla stanovena na zakladé dostupnych klinickych a mechanickych
Udajd a Udajl o biokompatibilité. Chirurg mlze rozhodnout o
ponechdni implantovaného zafizeni, ¢imz eliminuje riziko spojené s
druhou operaci.
Toto rozhodnuti je plné v kompetenci osetrujiciho Iékare. Chirurg by
mél peclivé zvazit rizika ve srovnani s pfinosy
pfi rozhodovani, zda implantat odstranit.
Odstranéni vsak mdze byt vhodné v ndsledujicich situacich. Mize se
jednat mj. o nasledujici:

. zlomeni implantatu

. migrace implantatu

. bolest zplisobena implantatem

o infekce

. sesedani implantatu

PARADIGM SPINE
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Zéruka

Veskeré zarucni naroky se rusi v pfipadé provedeni oprav nebo Uprav
neautorizovanym servisnim stfediskem. Vyrobce nepfijima
odpovédnost za zadné ucinky na bezpecnost, spolehlivost nebo
vykon vyrobku, pokud vyrobek neni pouzivan v souladu s ndvodem k
pouZziti. Technické zmény vyhrazeny.

Ziskani dalsich informaci

Pokud potfebujete dalsi informace o tomto vyrobku, kontaktujte
spolecnost Paradigm Spine GmbH nebo mistniho autorizovaného
zastupce.

Patent
Informace o patentu - viz www.surgalign.com

Symboly

E

Vyrobce

Datum vyroby

Zemé vyroby

Datum expirace
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Obsah pouZitelné jednotky (jednotek)

Jedinec¢na identifikace pristroje

Sterilizovano pomoci ozafovani s dvojitym
sterilnim bariérovym systémem
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Nesterilizujte opakované

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Uchovavejte v suchu

NepouZivejte opakované
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sty Ridte se ndvodem k pouziti na této webové
EE] strance.
Pozor

B> | >

MR podminény

m

€ Oznaceni CE podle smérnice
0123 | 93/42/EHS

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen c € PA RADIG M SPI N E
0123

Phone +49 (0) 7461-963599-0 | Telefax: +49 (0) 7461-963599-20
info@surgalign.com | www.surgalign.com the movement in spine care

LBL 0427 Rev. K 2022-08



Instrukcja uzycia | PL

Dynamiczny implant szyjny DCI™

Zawarto$¢ opakowania
Opakowanie zawiera jeden implant DCI™.
Jest dostarczany w stanie jatowym i dostepny w wielu rozmiarach.

Opis

Implant DCI™ jest dynamicznym implantem do zabiegéw
spondylodezy miedzytrzonowej z dostepu przedniego w odcinku
szyjnym zapewniajgcym stabilny, kontrolowany ruch. Mozliwe jest
zginanie i prostowanie kregostupa od potozenia posredniego.

Materiat

Implant DCI™ jest wykonany ze stopu tytanu z domieszka 6%
aluminium i 4% wanadu (ISO 5832-3), poddanego przerdébce
plastycznej.

Zastosowany materiat nie zawiera niklu i nie jest wykonany z
naturalnego lateksu.

Przeznaczenie

Implant DCI™ jest przeznaczony do wszczepienia w przestrzen krazka
miedzykregowego z dostepu przedniego w odcinku szyjnym
kregostupa, na 1 do 3 poziomach od C3 do C7 u pacjentow z
dojrzatym uktadem kostnym. Kontroluje on ruch tych odcinkéw w
przypadku wypukliny krazka miedzykregowego w odcinku szyjnym,
chorobie zwyrodnieniowej krazka miedzykregowego w odcinku
szyjnym oraz stenozie kanatu kregowego w odcinku szyjnym
(centralnej lub w obrebie otworéw miedzykregowych) z
mieloradikulopatia lub bez niej.

Wskazania

ImplantDCI™ jest przeznaczony do wszczepienia z dostepu
przedniego w przestrzen krazka miedzykregowego z dostepu
przedniego w odcinku szyjnym kregostupa, nal do 3 poziomach od
C3 do C7. Kontroluje on ruch tych odcinkéw w przypadku wypukliny
krazka miedzykregowego w odcinku szyjnym, chorobie
zwyrodnieniowej krazka miedzykregowego w odcinku szyjnym oraz
stenozie kanatu kregowego w odcinku szyjnym (centralnej lub w
obrebie otwordéw miedzykregowych) z mieloradikulopatia lub bez niej
u pacjentow z bélem szyi lub bez bolu.

Przeciwwskazania
Implantu DCI™ nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:
. Jakiekolwiek schorzenia medyczne lub stany chirurgiczne
ograniczajgce potencjalne korzysci z operacji kregostupa
. Ostre lub przewlekte zakazenia ogdlnoustrojowe, dotyczace
kregostupa lub miejscowe
. Niekontrolowane choroby ogdlnoustrojowe i metaboliczne
o Otytosc
. Cigza
. Uzaleznienie od lekow, narkomania lub alkoholizm
o Brak wspotpracy pacjenta
o Wrazliwo$¢ na materiat, z ktérego wykonany jest implant —
reakcja na ciato obce
. Ciezka niestabilno$¢ mechaniczna
J Osteoporoza
. Znaczaca osteopenia
. Ztamania i/lub guzy kregdéw oraz brak ruchy na dowolnym
poziomie kregostupa szyjnego na przedoperacyjnych
badaniach radiologicznych w zgieciu/wyproscie
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Dziatania niepozgdane
Dziatania niepozgdane moga obejmowac:

e Niepowodzenie kliniczne (tzn. bél lub uraz) spowodowane
wygieciem, poluzowaniem, zuzyciem, ztamaniem implantu,
utratg stabilizacji, przesunieciem i/lub przemieszczeniem

e BOli/lub nieprawidtowe odczucia spowodowane obecnoscig
implantu

e Zakazenia pierwotne i/lub wtérne

e Reakcje alergiczne na materiat implantu

e Uraz neurologiczny

e Ztamanie kregu

e Obrazenie naczyn, nerwdw i narzadow

e Krwiak i/lub uposledzenie gojenia rany, krwotok

e Zakrzepica zylna, zatorowo$¢ ptucna oraz zatrzymanie czynnosci
serca

e 7gon

e Niewfasciwe umiejscowienie implantu

e Choroba sgsiedniego segmentu

e Zwezenie kanatu kregowego

e Kostnienie

e Osiadanie

e Zapadniecie sie wyrostkdw kolczystych

o Brak zakresu ruchu

e LuZne odtamki kosci

e Dysfagia

e Dysfonia

A Srodki ostroznoéci

#9". e Przed zastosowaniem implantu nalezy dokfadnie
przeczytac te instrukcje i zapoznac sie z technika
chirurgiczna.

o Instrukcja powinna by¢ przechowywana w miejscu dostepnym
dla catego personelu.

e Chirurg przeprowadzajacy zabieg musi doktadnie zna¢ aspekty
praktyczne oraz koncepcyjne ustalonych technik operacyjnych.
Za prawidtowe wykonywanie zabiegdw wszczepiania implantow
odpowiada chirurg przeprowadzajacy zabieg.

e Producent nie odpowiada za jakiekolwiek powikfania wynikajace
z nieprawidtowe] diagnozy, wyboru niewtasciwego implantu,
niewtasciwej techniki operacyjnej, ograniczerh metod leczenia
oraz niewtasciwej aseptyki.

e W zadnym wypadku nie wolno taczy¢ elementéw implantéw
dostarczanych przez réznych producentéw.

e W dokumentacji kazdego pacjenta nalezy zapisa¢ zastosowany
implant (nazwa, numer produktu, numer serii).

e W fazie pooperacyjnej, oprocz ¢wiczer miesni i poprawiajacych
zakres ruchéw, szczegdlnie wazne jest poinformowanie pacjenta
przez lekarza o wymogach dotyczacych zachowania w okresie
pooperacyjnym.

o Uszkodzenie struktur podtrzymujacych moze doprowadzi¢ do
poluzowania, przesuniecia i przemieszczenia oraz innych
powiktan. Aby zapewni¢ jak najwczesniejsze wykrycie takich
czynnikdw zaburzen funkcji implantu, nalezy implant w okresie
pooperacyjnym okresowo sprawdzac za pomoca odpowiednich
technik.

o Nigdy nie nalezy ponownie uzywac implantu. Nawet jesli
® implant wydaje sie nieuszkodzony, wczesniejsze
naprezenia mogty spowodowacé niewidoczne uszkodzenia,
ktére moga spowodowaé niewtasciwe dziatanie implantu.
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o Nigdy nie nalezy uzywac implantu, jesli opakowanie zostato
uszkodzone. Implant, ktérego opakowanie zostato
uszkodzone, moze sam by¢ uszkodzony i tym samym nie
wolno go uzy¢.

o Nie nalezy nigdy uzywac implantéw, ktérych termin
waznosci uptynat.

& Zgodno$¢ z badaniem metoda MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze implant DCI™ jest warunkowo
bezpieczny podczas badania rezonansem magnetycznym MR.
Skanowanie mozna bezpiecznie wykonac w nastepujacych
warunkach:
e Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej réwnej 1,5
Tesli (1,5T) lub 3,0 Tesle (3,0T)
e Pole gradientu przestrzennego wynoszace maksymalnie:
- 9.760 G/cm (97,60 T/m) dla systemdw o mocy 1,5 T
- 4.880 G/cm (48,80 T/m) dla systemdw o mocy 1,5 T.
e Maksymalna warto$¢ wspdtczynnika pochtaniania energii (SAR)
usrednionego wzgledem masy ciata wynoszaca najwyzej:
- 4,0 W/kg dla 15 minut skanowania w normalnym trybie
dziatania/trybach pierwszego poziomu przy 1,5T
- 4,0 W/kg dla 15 minut skanowania w normalnym trybie
dziatania/trybach pierwszego poziomu przy 3,0 T.

Nagrzewanie w poluRF 3,0 T

W nieklinicznych badaniach z zastosowaniem cewki do badania
catego ciata, implant DCI™ powodowat powstawanie wzrostu
temperatury mniejszego niz 1,5°C przy maksymalnym dla catego ciata
usrednionym swoistym wspdtczynniku pochtaniania energii (SAR)
wynoszacym 4,0 W/kg, ocenionym przy uzyciu kalorymetrii dla 15
minut obrazowania metodg MR w skanerze MR systemu Siemens
Trio (MRC20587) o mocy 3,0 Tesla, przy uzyciu oprogramowania
SYNGO MR A30 4VA30A.

Nagrzewaniew poluRF 1,5 T
W nieklinicznych badaniach z zastosowaniem cewki do badania
catego ciata, implant DCI™ powodowat powstawanie wzrostu
temperatury mniejszego niz 2,0°C przy maksymalnym dla catego ciata
usrednionym swoistym wspdtczynniku pochtaniania energii (SAR)
wynoszacym 4,0 W/kg, ocenionym przy uzyciu kalorymetrii dla 15
minut obrazowania metoda MR w skanerze MR systemu Siemens
Espree (MRC30732) o mocy 1,5 Tesla, przy uzyciu oprogramowania
SYNGO MR B17.
Nagrzewanie przy skanowaniu w polu RF nie przektada sie na
A nagrzewanie w polu statycznym. Urzqdzenia, ktdre nie
wykazujq wykrywalnego nagrzewania przy jednym natezeniu
pola mogg wykazywac wysokie wartosci miejscowego
nagrzewania przy innym natezeniu pola.
Artefakty w badaniu MR
Przy badaniu za pomoca systemu o mocy 3,0 T z zastosowaniem
sekwencji Spin Echo ksztatt obrazu artefaktu odpowiada w
przyblizeniu zarysowi urzadzenia i wykracza na zewnatrz poza zarys
implantu na maksymalnie 23 mm.

Przechowywanie, sprawdzanie, i sterylizacja

Przechowywanie

Implanty sa pakowane jako sterylne, pojedyncze w opakowanie

oznaczone zgodnie z zawartoscia.

Implant jest sterylizowany promieniowaniem gamma

(co najmniej 25kGy).

e Implanty nalezy zawsze przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.
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e Implant nalezy wyja¢ z opakowania dopiero bezposrednio przed
uzyciem.
2. e |Implanty nalezy przechowywac¢ w miejscu suchym i
T wolnym od pytu (standardowe warunki szpitalne).

Dezynfekcja/czyszczenie

Implant DCI™ nie jest przeznaczony do dezynfekcji ani czyszczenia

przez uzytkownika badz strony trzecie.

Ponowna sterylizacja

@ Implant DCI™ nie jest przeznaczony do ponownej sterylizacji
przez uzytkownika ani strony trzecie.

Procedura

Wszczepienia implantu DCI™ nalezy dokonywac wytacznie przy uzyciu

wtasciwych narzedzi DCI™. Narzedzia DCI™ mozna naby¢ u

producenta w dowolnym czasie.

Przed zabiegiem

Chirurg wykonujacy zabieg zarysowuje plan operacji, ktéry okresla i

dokumentuje nastepujace kwestie:

e Element(-y) implantu i ich wymiary.

o Wtasciwe potozenie elementu(-6w) implantu w przestrzeni
krazka miedzykregowego w odcinku szyjnym z dojscia
przedniego.

o Okreslenie srodoperacyjnych punktéw orientacyjnych.

e Przed wszczepieniem implantu musza by¢ spetnione nastepujgce
warunki:

o Wszystkie wymagane element(-y) implantu muszg by¢ fatwo
dostepne.

e Konieczne jest zapewnienie wysoce aseptycznych warunkéw
operacyjnych.

e \Wszystkie wymagane narzedzia do operacyjne musza by¢
dostepne i utozone w kolejnosci ich uzywania.

Nigdy nie wolno uzywac narzedzi uszkodzonych ani

A wadliwych. Nalezy skontaktowac sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem lub dystrybutorem w celu ich naprawy albo
wymiany.

A Stosowanie narzedzia do zadari innych niz zadania, do ktdrych
Jjest przeznaczone, moze doprowadzic do uszkodzenia lub
zepsucia narzedzi albo obrazeri pacjenta.

e Chirurg wykonujacy zabieg oraz personel sali operacyjnej musi
doktadnie zna¢ technike operacji, jak réwniez wszystkie implanty
i narzedzia, ktére maja zostac zastosowane. W miejscu pracy
muszga by¢ dostepne petne informacje na ten temat.

e Chirurg wykonujacy zabieg musi by¢ w szczegdlnosci
przeszkolony w zakresie chirurgii kregostupa, zasad biomechaniki
kregostupa oraz odpowiednich technik operacyjnych.

Nalezy wyjasni¢ pacjentowi przebieg zabiegu oraz udokumentowac

fakt zrozumienia przez pacjenta wymienionych ponizej informacji:

e Pacjent jest Swiadomy zagrozen zwigzanych z zabiegami
neurochirurgii, chirurgii ogdlnej, chirurgii ortopedycznej oraz
znieczulenia ogdlnego.

e Pacjent zostat poinformowany o wadach i zaletach zabiegu
wszczepienia implantu oraz mozliwych terapiach alternatywnych.

e Implant moze nie dziata¢ prawidtowo z powodu nadmiernego
obciazenia, zuzycia lub zakazenia.

e Okres uzytkowania implantu okresla masa ciata i aktywnos¢
fizyczna. Implantu nie mozna poddawaé nadmiernym
obcigzeniom poprzez skrajne nacigganie albo czynnosci zwigzane
z pracg lub uprawianiem sportu.

e W razie braku prawidtowego dziatania implantu moze by¢
konieczne przeprowadzenie zabiegu naprawczego.

e Pacjent musi zgtaszac sie do swojego lekarza na regularne
badania kontrolne implantu.

PARADIGM SPINE

the movement in spine care



Instrukcja uzycia | PL

W trakcie zabiegu

Symbole

Przed uzyciem produktu DCI™ nalezy przeczytac jego broszure
informacyjna i zapoznac sie technika chirurgiczna, odpowiadajgcymi

Producent

jej implantami i narzedziami.
@ e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$c sterylnego

Data produkcji

Kraj produkcji

opakowania. Nie nalezy nigdy uzywac implantu, jesli

Zuzy¢ do

opakowanie zostato uszkodzone.
e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu.
Krazek miedzykregowy jest usuwany, a przestrzen miedzykregowa
jest przygotowywana do wszczepienia implantu. W razie potrzeby

Wyrdéb medyczny

Nie nalezy nigdy uzywac implantéw, ktérych termin
waznosci uptynat.
przeprowadza sie dekompresje chirurgiczng. Przestrzen
miedzykregowa mierzy sie przymiarem DCI™ z tuleja i pokrettem.

Numer partii

Zatozy¢ implant DCI™ do narzedzia do wprowadzania implantu w celu
wprowadzenia i ustawienia w potozeniu docelowym.

Numer katalogowy

Bardziej szczegdtowy opis mozna znalez¢ w Instrukcji techniki
chirurgicznej DCI™.

Zawartos¢ jednostek zdatnych do uzycia

Unikalna identyfikacja urzadzenia

Po zabiegu
. Nalezy powtdrzy¢ pacjentowi instrukcje przekazane przed
zabiegiem. G
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Sterylizacja przez napromienianie z podwoéjnym
systemem barier sterylizacyjnych

. Nalezy upewnic sie, ze pacjent jest Swiadomy ograniczen
dotyczacych aktywnosci fizycznej i mozliwych reakcji
niepozadanych.

Nie wyjatawia¢ powtornie

Ponowny zabieg operacyjny i usuniecie implantu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Okres uzytkowania systemu implantu DCI™ wynosi 72 miesigce. Czas
zycia ustalono na podstawie dostepnych danych klinicznych,
mechanicznych i biokompatybilnosci. Chirurg moze zdecydowac sie

Przechowywa¢ w suchym miejscu

na pozostawienie wszczepionego urzadzenia, eliminujac w ten
sposdb ryzyko zwigzane z drugg operacja.

e[+[e@|f

Nie uzywac ponownie

Ta decyzja nalezy wytacznie do lekarza prowadzacego. przy
podejmowaniu decyzji o usunieciu implantu

s
T
/
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Zapoznac¢ sie z instrukcjami wyposazenia
elektronicznego zamieszczonymi na tej stronie.

chirurg powinien starannie rozwazyc¢ ryzyko w poréwnaniu do
korzysci.
Jednak usuniecie moze by¢ wskazane w razie wystapienia powiktan.

Ostroznie

Miedzy innymi moze to by¢:
. Pekniecie implantu

B> B

Warunkowe stosowanie MR

. Migracja implantu
. Bél spowodowany implantem
o Zakazenie

m

€ 0123

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG

. Osiadanie implantu

Gwarancja

W razie dokonywania napraw lub modyfikacji wyrobu przez
nieupowazniony o$rodek serwisowy nastepuje utrata wszelkich praw
gwarancyjnych. Producent nie bierze na siebie odpowiedzialnosci za
jakikolwiek wptyw na bezpieczenstwo, niezawodnos¢ lub dziatanie
produktu w razie jego zastosowania niezgodnego z instrukcjg uzycia.
Prawo do zmian technicznych zastrzezone.

Dalsze informacje

W razie koniecznosci uzyskania dalszych informacji dotyczacych tego
produktu prosze skontaktowac sie z Paradigm Spine GmbH lub
autoryzowanym przedstawicielem.

Patent
Informacje na temat patentu podano na stronie www.surgalign.com
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AnHammnyeH uepsmnkaneH nmnnaHt DCI™

CbabpKaHue Ha onakoBKaTa
OnakoBKaTa cbabpa eanH umnaanHt DCI™.
[locTaBA ce CTepueH v ce npeasiara B MHOrO pasmepu.

OnucaHne

MmnnaHTeT DCI™ npeacTaBnasa AMHAMUYEH MMMIAHT 33
aHTEPUOPHO CTabuAn3MpaHe Ha LiepBMKaaHa YacT Ha rpbbHaYHMA
CTbNO, KAaTo OCUrypsABa CTabWUAHO, KOHTPOIMPAHO ABUKEHME.
Mo3BoNABa Ce GNEKCUA U EKCTEH3NA CMIPAMO HEYTPANHOTO
NoNOXKeHWe.

Marepuan

MmnnaHTsT DCI™ e n3paboTeH OT KoBaHa TUTaHOBA 6-anyMUHMEBA 4-
BaHagueBsa cnnas (I1SO 5832-3).

13n0n3BaHUAT MaTepman He CbAbpKa HUKEeN U He e n3paboTeH oT
eCTecTBeH Kay4yKoB NaTeKc.

MpeaHasHayeHne

MmnnaHTeT DCI™ e npefHa3HavyeH 3a MMNIaHTaUMA B aHTEPUOPHOTO
LlepBUKaAHO AMCKOBO NPOCTPAHCTBO Npu HMBO 1 no 3 ot C3 go C7
NPV NaUMEeHTN CbC 3aBBPLLEH CKENETEH PaCcTeX U KOHTPOAMPA
CErMEeHTHOTO [BUMKEHME NPW CAyYan Ha XePHUA Ha LLepBUKaAHUA
LAWCK, flereHepaTMBHO 3abonnaBaHe Ha LepBuKanHuTe auckose (DDD)
M CTEHO3a Ha LlepBMKanHUA KaHa (LeHTpanHa uamn GopammnHanHa)
CbC Man 6e3 muenopaguKynonaTus.

MNokaszaHua

MmnnaHTeTDCI™ e nokasaH 3a aHTepMopHa MMNIAHTaLMA B
LLepBUKaAHOTO AMCKOBO NPOCTPAHCTBO Npu HMBO 1 go 3 ot C3 go C7
1 KOHTPONMPA CETMEHTHOTO ABUMKEHME NPU CyHan Ha XEPHUA Ha
LlepBUKaAHMA ANCK, AereHepaTnBHO 3abonasaHe Ha LepBrKanHuTe
avckose (DDD) v cTeHO3a Ha LePBUKANHWA KaHan (LeHTpaaHa uam
dopamuHanHa) cve nam 6es mrmenopagnKynonaTa Npu NaLumMeHTu
cbC uamn 6e3 6onKkKM BB BpaTa.

MNpoTneonokasaHua
He n3nonssaite umnnarta DCI™ B8 cayyam Ha:

o MEAMLMHCKO MU XMPYPTUYECKO CbCTOAHME, KOETO Lie
Bb3MNpenATCTBa NOCTUraHe Ha NOTEHLMANHA NON3a OT
XMPypruyHaTa UHTEPBEHLMA Ha TPbOHAYHMA CTHAO;

o OCTPW WAV XPOHWUYHM CUCTEMHM, TPBOHAYHM MK
NIOKaNU3npanHn UHbeKLuu;

o HEKOHTPOIMPAHU CUCTEMHM 1 MeTaboNUTHU 3ab0NABaHMA;

o 3aT/BCTABAHE;

. 6pemeHHOCT;

o 3aBMCMMOCT OT IEKAPCTBa, 310ynoTpeba ¢ HapKOTULM UK
ANIKOXONN3BM;

. JIMNCa Ha CbTPYAHWUYECTBO OT CTPaHa Ha NauneHTa;

o YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana Ha UMNNaHTa;

. TeXKa MexaHW4YHa HecTabunHocT;

. 0CTeonoposa;

. 3HayuTeNHa OCTeONeHus;

. BepTebpasHM GPaKTypu 1/Man TyMOpH W Ha Koe Aa e
LlepBUKaAHO HWBO, MPY KOETO IMMNCBA ABUNKEHWE NpK
npesfonepaTMBHM peHTreHorpadum Ha Gpaekcus/ekcTeHsus.

HexenaHu peakuun
HexenaHuTe peakumm moraT Aa BKNIOYBAT:
® KAMHUYEH Heycnex (T.e. 6ONKa MM HapaHABaHE), AbAXKall, Ce Ha
orbBaHe, pasxnabsaHe, M3HOCBaHe, GpakTypa Ha UMNAaHTa,
3aryba Ha duKcauwms, U3MecTBaHe U/uam murpaums;
o 60/1Ka U/WMAN aHOPMAHW YCeLLaHUA, AbKalLyM ce Ha
NPUCHCTBMETO Ha MMNNAHT];
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MbPBUYHU U/UNN BTOPUYHU UHbEKLMY;

aNnepruyHmn peakumm Kbm maTepuana Ha MMNNaHTa;
HEBPOIOTUYHO YBPEKAAHE;

BepTebpanHn GpakTypw;

HapaHABaHWA Ha CbLOBE, HEPBU M OpPraHu;

XemMaToM U/UNu HapyLeHo 3apacTBaHe Ha paHaTa; XeMoparus;
BEeHO3Ha Tpombo3a, benospobHa eMboNNA U CbpAEYEH apecT;
CMBPT;

HenpaBWIHO NO3ULMOHMPAHe Ha UMMNAHTa;

3ab0nABaHe Ha CbCeLleH CermeHT;

CMUHANHA CTEHO3a;

ocndUKaLms;

cnAraHe;

KOJ1amnc Ha CMUHO3HUA NPOLEC;

iMnca Ha o6xBaT Ha ABUMKEHUE;

pasxnabeH KocTeH pparmeHT;

ancdarus;

anchoHua.

A MNpeanasHu mepku 3a 6esonacHocT
£, o Mpean ynotpeba BHUMATENHO NpoyeTeTe Tesn

WHCTPYKLMM 33 ynoTpeba v ce 3anosHaiiTe ¢

XMPYpruyHaTa TeXHUKa.
CbXxpaHaBaiTe MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha AOCTBMHO 3a Lenus
nepcoHan MACTO.
OnepaTuBHUAT XMpypr TpabBa Aa Bnajee 3a4bA604YeHO KaKTo
NPaKTUYECKUTE, TaKa U KOHLEeNTya/IHUTe acrneKkTu Ha
YCTaHOBEHWTE ONEPATUBHM TEXHUKU. [PaBUAHOTO XUPYPrUYHO
M3MbAHEHWE HA UMNIAHTALMATA € OTTOBOPHOCT Ha ONepaTUBHMA
Xvpypr.
MpOoW3BOANTENAT HE HOCU OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO U Aa 610
YCNOXHEHWS, MPOMU3TUYALLM OT HEMPaBMIHO NOCTaBeHa
[IMarHo3a, n3bop Ha HenpaBUAEH MMMAAHT, HeNpPaBUAHKU
0NepaTUBHU TEXHWKM, OrPAaHUYEHUA Ha METOAWTE Ha fledeHue
WM HealeKBaTHa acenTuka.
MoZAyHWUTE UMNNAHTHWU KOMMOHEHTH OT Pa3NNYHU AOCTABUNLM
He moraT fa 6b4aT KOMBUHUPaHK NPU HUKaKBK obcToATencTsa.
B flocMeTo Ha BCekM NaupeHT Tpabaa Aa ce AoKyMeHTUpa
M3M0N3BaHUA UMMNAHT (HaMMEHOBaHWE, aPTUKYIEH HOMEp,
napTuaeH Homep).
Mpe3 nocTonepaTneHaTa $asa, B LOMbJHEHME KbM
Bb3CTAHOBABAHETO HAa MOBUAHOCTTA U MYCKYANTE, € 0COBeHO
BaKHO NleKapAT fa MHbopmMupa fLobpe naumeHTa 3a
MOCTXMPYPTUYHUTE MOBEAEHUYECKN U3NCKBAHUA.
YBpeaaHe Ha HOCeLMTe TEXECTTa CTPYKTYPU MOKe fa A0Bese
[10 pa3xnabsaHe, U3MeCTBaHE M MUMPaLMA, KaKTo U A0 APy
YCNOXHEHNA. 3a 43 Ce OCUTYPU BB3MOXKHO Hal-paHHOTO
OTKpMBaHe Ha TakvBa GpakTopu 3a AMCHYHKLMATA HA UMMNIAHTa,
MMNNaHTLT TPAGBA Aa ce NpoBepaBa NePUOANYHO Ces,
onepauyaTa, KaTto Ce U3MNoN3BaT NOAXOAALLM TEXHUKN.

BbNpeKkn Ye UMNAaHTBT MOXKe A3 U3TNeKAa HenoBpeaeH,
NpeaxoaHUTe HAaTOBapPBaHUA MOXe Aa Ca MPUYNHUAN
HeBWAMMa NoBpeaa, KOeTo MOKe Aa foseae A0
HeycnewHaTta My MMNAaHTaLmA.

® e HuKora He 13M0/13BaiiTE OTHOBO YNOTPEBABAH MMMNAHT.

@ e HuKora He 13M0/13BalTe MMMNNAHTM, aKO OMaKoBKaTa e

nospejeHa. MmnnaHT ¢ nospegeHa ONakoBKa MOXe [a e
nospeseH U No To3M Ha4MH [a He MOXe Aa Ce M3MNO0N3Ba.

g e HuKora He 13M0/13BaNTe MMNAAHTM, YUINTO CPOK Ha rOAHOCT

€ U3TEeKDBA.
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& CbvBmectumoct ¢ MPT
HeKAMHUYHK 13cneaBaHUA NOKa3BaT yC0BHA CbBMECTUMOCT Ha
nmnnaHta DCI™ ¢ MP. Tol Moe Aa ce ckaHnpa besonacHo npu
cnepHvTE YCNOBUA:
® CTATWYHO MarHWTHO none ot 1,5 Tesla (1,5 T) n 3,0 Tesla (3,0 T);
® MPOCTPAHCTBEH rPaIMeHT Ha NONETO A0:
- 9760 G/cm (97,60 T/m) 3a cuctemn 1,5 T;
- 4880 G/cm (48,80 T/m) 3a cuctemn 3,0 T.
® MaKCMMaNHa ocpefiHeHa 3a LANOTO TANO creunduyHa cTenen Ha
abcopbumsa (SAR) ao:
- 4,0 W/kg 3a 15 MUHYTU CKaHWpaHe B HOPMANEH PEXUM Ha
paboTa/pexnm oT MbPBO HKMBO Npu 1,5 T;
- 4,0 W/kg 3a 15 MUHYTU CKaHWpaHe B HOPMaNeH PEXMM Ha
paboTa/pexum oT NbpBo HKMBO Npu 3,0 T.

PagunouectotHo 3arpasaHe npn 3,0 T

MpU HEKAMHWUYHK M3CcneaBaHNA ¢ Bb3OY:aaHe Ha 60buHa 3a uano
TANn0, UMNAaHTLT DCI™ e reHepupan noBuLEHWe Ha TemnepaTypaTta
no-manko ot 1,5°C npy MakcMmasnHa ocpesiHeHa 3a LAnoTo TAN0
creupduyHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) ot 4,0 W/kg, KakTo e
OLEHeHO Ype3 KaopUMETPUA 3a 15 MUHYTH CKaHWpPaHe B MarHUTHO-
pe3oHaHceH ckeHep 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) cbe codTyep
SYNGO MR A30 4VA30A.

PagnoyectoTHo 3arpasaHe npn 1,5 T
MpU HEKAMHWUYHK M3CNeABaHNA C Bb3OYKAaHe Ha 60bUHa 3a uano
TANn0, UMNAaHTLT DCI™ e reHepupan noBuLLIEHWe Ha TemnepaTypaTta
no-manko o1 2,0°C npn MakcMManHa ocpefiHeHa 3a LUANoTO TAN0
cneunduyHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) ot 4,0 W/kg, KakTo e
OLeHeHO Ype3 KaopUMeTPUA 3a 15 MUHYTH CKaHWPaHe B MarHUTHO-
pe3oHaHceH ckeHep 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) cbe codTyep
SYNGO MR B17.
MosedeHuemo Ha paduo4yecmomHo 302pA8aHe He e
A CbpPA3MepHO CbC CUAaMa Ha CMamu4YHoOmMo nose.
Ycmpolicmea, Koumo He NOKa38am omKpu8aemo 3a2pAsaHe
npu eoOHa cuna Ha nosemo, mo2am 0a NOKA38am 8UCOKU
cMoUHOCMU HQ AI0KAAU3UPAHO 302pAsaHe npu Opyaa cuna Ha
nosnemo.
ApTtedakmv npu MP
Mpun TectBaHe ¢ 3,0 T cuctema ¢ CNMH-eX0 NOCAeA0BaTENHOCT,
dopmaTa Ha apTedaKkTa Ha M30HPaXKeHNeTo cneasa NPUBANIUTENHNA
KOHTYP Ha YCTPOWCTBOTO M Ce NPOCTUpa pasmanHo 40 23 mm oT
MMnNaHTa.

CbxpaHeHWe, NpOBEpPKA M CTEPUN3ALIMA
CbxpaHeHue
VIMNAaHTBT ce NpeAoCTaBa CTEPUIEH, OTAENHO OMaKoBaH U
ETUKETUPAH CNOPES, CbAbPKAHUETO My.
MMNNaHTLT e CTepUan3npaH Ypes rama abum
(MUHMMYM 25 kGy).
e BuHarv cbxpaHaBaiTe UMNAaHTa B OPUrMHAAHATA 3aLLWUTHA
OnaKoBKa.
e He v3BaxaalTe UMNAAHTa OT ONaKoBKaTa npeau
HenocpeACTBEHOTO My 13MO/3BaHe.
L. e CbxpaHaBalTe MMNNaHTa Ha MACTO, KOETO e Cyxo v e Hes
T npax (cTaHaapTHa 6onHMYHa cpesaa).

[OesnHdeKums/nouncrearHe
MmnnaHTsT DCI™ He e npeaHasHayeH 3a aesvHdekumpaHe uam
noYncTBaHe OT NOTPebUTeNa AN TPETU CTPaHM.
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MNoeTopHa cTepuansauma
@ MmnnaHTeT DCI™ He e npeaHa3HaveH 3a NOBTOPHO
CTepuan3MpaHe oT NOTPEBUTENA UK TPETU CTPAHMU.

Mpouenypa

MmnnaHTsT DCI™ Tpsabea Aa 6bAe MMNAAHTUPAH Camo C

NPUNOXKUMUTE MHCTPYMEHTH 33 DCI™. MHcTpymeHTUTe 3a DCI™ ce

npeanarat oT NPOM3BOAUTENA NPW 3aABKa.

MNpeponepaTtusHa

OnepaTUBHUAT XMPYPr U3rOTBA ONEPATUBEH NNAH, KOMTO YTOYHABA U

[OKYMeHTUPa CNesHOTO:

® KOMMOHEHT(M) Ha MMNNaHTa U TEXHUTE pasmepw;

® MPaBUAHOTO NONOXKEHWE Ha KOMMOHEHTUTE Ha MMMNNAHTa MeXAY
aHTEPWMOPHOTO NPOCTPAHCTBO Ha LLEPBUKANHUA AUCK;

® onpesensaHe Ha MHTPAONEPATUBHUTE TOYKM 3a OPUEHTALMA.

Mpean npunoxeHneto Tpabea Aa 6bAAT M3NbAHEHN CaeaHUTe

ycnosua:

® BCWYKM HEODXOAMMM KOMMNOHEHTW Ha MMNIAHTa Ca HaZIMYHW.

® Hanuue ca BUCOKO acenTUYHM ycnoBumA 3a paboTa.

® BCWYKM HEODXOAMMM MHCTPYMEHTH 33 UMNAaHTMPaHe TpAabea Aa
ca Ha pasnosioxeHue 1 B paboTHa NOCNe0BaTENHOCT.

Hukoea He uznonssalime u He obpabomealime nospedeHu
unu depekmHu uHcmpymeHmu. Cebpxeme ce ¢ MECMHUA
npedcmasumen unu OuAbP 3G PEMOHM UAU 3AMAHA.

A V13n0s138aHemMo Ha UHCMpPYMeHmMu 3a 3a0a4u, pPa3auyHU om
me3u no npedHaszHa4yeHue, moxe 0a 0osede 00
nogpeda/c4ynsaHe Ha UHCMpPyMeHmume Usu HapaHABAHE HA
nayueHma.

o OnepaTUBHUAT XMPYPT ¥ ONepaTUBHUAT eknn Tpabea Aa e Aobpe
3aMo3HaT C onepaTMBHATa TEXHWKA, KAKTO M C ramaTta MMNAAHTU U
WNHCTPYMEHTUTE, KOWTO e ce 13non3gaT. [MbaHaTa MHGopmaLma
3a Te3n apTuKyAv TpAbBa Aa e Ha PasnonoxeHne Ha paboTHOTO
MACTO.

o OnepaTUBHUAT Xmpypr Tpabsa Aa e cneupnanHo obydyeH B
rpbbHauYHaTa XMpyprua, BUOMEXaHUYHWUTE MPUHLMNK Ha
rpbOHAYHMA CTHAO U CbOTBETHWUTE ONEPATUBHU TEXHUKU.

OnepaTusHaTa npoueaypa TpAbsa fa 6bae obACHEHa Ha NauueHTa

1 TpAbBa Aa ce LOKYMeHTHpa pa3bupaHeTo Ha cnegHaTa

MHPOPMaLMa OT Hero:

o [laLMeHTBT e HAACHO C PUCKOBETE, CBBP3aHM C HEBPOXMPYPIUATa,
obLaTa xMpyprua, optoneanyHaTa xmpyprua n obuata
aHecTesuA.

o [laUMeHTBLT e MHPOPMMPaH 3a NpeauMcTBaTa U HegocTaTbUuUTe
Ha npouesypaTa 3a UMNAaHTUPaHe 1 33 Bb3MOXHUTE
aNTepHaTUBHU NeYeHUA.

e VIMNNaHTBT MOXe @ He U3Mb/HABA CBOATA GYHKLMA Nopasm
NpPeKoMepHO HaTOBapBaHe, M3HOCBaHe U Pa3KbCBaHe UK
NHbEKLMA.

e XMBOTBLT Ha UMMNNAHTa Ce ONpeAensa OT TeNIeCHOTO Tero U
du3ndeckaTa akTMBHOCT. MMNNaHTBLT He TpAbBa Aa ce nognara Ha
npeToBapBaHe Ype3 eKCTPEeMHW HaToBapBaHua, paboTta nan
CMNOPTHW AENHOCTU.

o Moxe Aa e HeobxoAMMa KOpPeKTMBHa onepaLma, ako UMMNAAHTbT
He U3MbAHABA CBOATA BYHKLMA.

o JleKapAaT Ha NauueHTa TpAbBa Aa U3BbPLUBA NOCAEABALLM
N3cnefBaHWA Ha UMMNAaHTa Ha PeoBHU MHTEPBaAW OT Bpeme.

MHTpaonepaTtusHa

Mpean ynotpeba, mong, NpoyeTeTe HapbYHMKA NO XMPYPrUdHa

TexHWKa 3a DCI™ u ce 3ano3HaiTe ¢ Xupypruyeckata TeXHUKa,

CbOTBETHWUTE UMNNAHTU U MHCTPYMEHTUTE.

e [Ipeaun ynotpeba nposepeTe LeNoCTTa Ha CTepUAHaTa

@ onaKkoBKa. HuKora He M3non3saiTe UMNAAHTH, aKo

onaKoBKaTa e nospeaeHa.
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o [Ipeay ynotpeba nposepeTe AaTaTa Ha M3TUYaHE Ha CPOKa
Ha roAHOCT Ha NPoAyKTa. HuKora He u3nonsgaire
MMMNAGHTW, YMIATO CPOK Ha FOLHOCT € U3TEKBA.

.

[INCKBT Ce eKcLM3npa 1 nHTepsepTebpanHOTO NPOCTPAHCTBO Ce
NOAroTeA 33 MMNAaHTUpPaHe. Npu HeobXoAMMOCT ce M3BbPLLBA
MUKPOXMPYPTUYHa gekomnpecua. HTepsepTebpanHoTo
NPOCTPAHCTBO Ce M3MepBa, KaTo ce 13non3ea NpobHua DCI™ ¢
LUMAMHADBP M KoN4e 3a 3aBbpTaHe. 3apeseTe umnnaHTa DCI™ Bbpxy
MHCTPYMEHTA 3a MNOCTaBAHE MM BbBEXAaHe 3a BbBeXAaHe 1
OKOHYaTe/IHO NO3NLMOHMPaHe.

3a no-noapobHo onvcaHue, MOAA, HanpaBeTe CNpaBKa C HapbYHMKa
no XMPYPr1yHa TexHunka 3a DCI™.

NoctonepatueHa
o MoBTOpeTe NpeAonepaTMBHUTE YKasaHWA Ha NauneHTa.
o YBepeTe ce, Ye NaumMeHTbT € HAACHO C OrpaHNYeHuATa 3a
du3nYecKa akTMBHOCT U Bb3MOXKHUTE HEXKENAHN PeakLmnu.

Kopurupalua onepauys/oTcTpaHABaHe Ha UMNIAHTa
KMBOTBT Ha cMcTemaTa 3a umnnaHTupaHe DCI™ e 72 meceua. To3n
MBOT e onpejesieH Bb3 OCHOBA Ha Ha/IMYHWUTE KANHUYHN U
MEXaHWYHM AaHHW, KaKTO 1 Te3n 3a BUOCHBMECTUMOCT. XMpyprbvT
MOXe Aa n3bepe Aa 3anasu yCTPOWCTBOTO MMMAGHTUPAHO, KaTo Mo
TO3M Ha4YMH eNMMMHMPA PUCKA, CBBP3aH C BTOPa onepauua.
ToBa pelueHune e 13LAN0 OTTOBOPHOCT Ha SIeKyBaLLUuA fieKap.
XupyprvT TpAbBa BHUMATENHO Aa NPELEeHN PUCKOBETE CNPAMO
non3uTe, KOraTo pellasa Jann Aa npemaxHe MMNNaHTa.
OTcTpaHaBaHeTo obave moxe fa Obae NPenopbUNTENHO, ako
Bb3HMKHAT YCAOXKHEHMA. Te MOXe Aa BKIOYBAT, HO He ce
orpaHuyasaT 40 CAegHOTO:

. CYynBaHe Ha UMMNaHTa;

. MUTpUpaHe Ha UMNAAHTa;

. 60/1Ka, AbMKALLA Ce Ha MMNNAHTa;

. nHbeKums;

. cnAraHe Ha UMNAaHTa.

FapaHuma

BCMYKM rapaHUMOHHM Npasa ce 13rybsaTt, ako ca 13BbpLIEHN
PEMOHTU MM MOAMBUKALUKM OT HEOTOPU3MPAH CEPBU3EH LLEHTBP.
MpOon3BOANTENAT HE HOCK OTFTOBOPHOCT 3@ KAaKBMTO U Aa e epeKTn
BbpXy 6€30NacHOCTTa, HaZEeKAHOCTTa UM NPON3BOAUTENHOCTTA Ha
NPOAYKTa, aKo NPOAYKTBT HE Ce M3M0A3Ba B CbOTBETCTBME C
WHCTPYKUMKTE 33 ynoTpeba. 3anaseHn TEXHUYECKN UBMEHEHMA.

3a noseye nHpopmaLma

Mons, cebpxkeTe ce ¢ Paradigm Spine GmbH nan ynbaHomoueH
npesCcTaBuTenN, ako e Heobxoarma AoMbAHUTENHA MHPOPMaLMA 33
TO3U NPOAYKT.

NaTteHT
3a naTeHTHa MHPOPMaLMA BUKTE wWww.surgalign.com
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Cnumsoau

Mpownssoaunten

[laTa Ha NpoOV3BOACTBO

lep)«aaa Ha Npon3BoACcTBO

Cpok Ha rogHocT

MeapumMHCKO n3aenve

MapTnaeH Homep

KaTanoxeH HOMep

C'b,q'bp)KaHl/Ie Ha M3MNon3BaemunTe eaAnHNUN

YHVKanHa AEHTUOUKALMA Ha YCTPOMCTBOTO

CTepuanampaH Ypes bueHune ¢ ABOMHA CTepUIHa
H6apuepHa cuctema

[la He ce cTepuan3npa NOBTOPHO

S HEEEERERED

[a He ce 13n0n3Ba, aKO OMNAKOBKaTa e nospejeHa

-

[la ce cbxpaHABa Ha CyXo

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

3
J

=)

BUsKTe eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba
Ha TO3u yebcalT.

BHUMaHWe

B> B

YcnoBHa cbBMecTUmocCT ¢ MP

m

€ 0123

Mapkuposka CE cbrnacHo Aupektusa
93/42/EM0O

C € 0123
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