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1. ZWECKBESTIMMUNG

Die Instrumente der Klasse Ir sind wiederverwendbare chirurgische Instrumente mit dem Zweck die Implantation eines
Implantates von NGMedical zu ermdglichen. Die Operationstechnik jedes Implantates beschreibt die jeweils
einzusetzenden Instrumente.

Die Testimplantate der NGMedical sind wiederverwendbare, chirurgisch-invasive Produkte zur voriibergehenden
Anwendung. Diese werden zur GréRenbestimmung sowie zur Bestimmung der Endlage des Implantates verwendet.
Die Instrumente dirfen nur in direkter Verbindung mit Implantaten von NGMedical und wie in den jeweiligen OP-
Techniken beschrieben genutzt werden.

2. GELTUNGSBEREICH
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Vorliegender Gesundheitszustand oder chirurgische Bedingung, durch die der potenzielle Nutzen einer Operation
an der Wirbelséule negiert werden wiirde,

« Endokrine oder metabolische Erkrankungen in der Anamnese, die den Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,
Wirbelsaulenmetastasen (Ausnahme: Zusétzliche operative Stabilisierungsmafnahmen),

Allergie gegeniber Polyetheretherketon (PEEK), Hydroxylapatit (HA) oder Titanlegierungen (TiAI6V4_ELI),
Schwangerschaft,

« Axiale Nackenschmerzen als einziges Symptom,

« Fortgeschrittene anatomische Deformitat an der Operationsstelle (z.B. Spondylitis ankylosans, Skoliose),

« Patient ist nicht willens oder unfahig den postoperativen Anweisungen zu folgen.

ART®
INDIKATIONEN

Die vorliegende Gebrauchsanweisung ist fiir alle Instrumente von NGMedical giiltig. Die Instrumente von NGMedical
sind fiir den operativen Einsatz durch entsprechend ausgebildetes und geschultes OP-Fachpersonal bestimmt.

3. IMPLANTATE

Alle OP-Techniken sind auf Anfrage bei NGMedical erhaltlich. Die Artikelnummern der Implantate kénnen den
entsprechenden OP-Techniken entnommen werden.

4. INDIKATION / KONTRAINDIKATIONEN

Die NGMedical Instrumente werden nur in direkter Verbindung mit dem zugehdrigen Implantat eingesetzt. Daher
gelten die Indikationen / Kontraindikationen des jeweiligen Implantats. Die Indikationen / Kontraindikationen des
zugehorigen Implantats sind im Folgenden aufgefiihrt:

MOVE®-C
INDIKATIONEN

Das ART® Wirbelsaulenfixationssystem ist zur Verwendung bei folgenden Indikationen vorgesehen:

zur Fixierung und Stabilisierung von Wirbelsdulensegmenten,

als Unterstiitzung der knéchernen Fusion,

bei der Behandlung folgender akuter und chronischer Instabilitaten und Deformitaten der thorakalen, lumbalen und

sakralen Wirbelsdule: degenerative Spondylolisthese mit objektivem Nachweis einer relevanten Verengung,

Frakturen, Dislokationen, Skoliosen, Kyphosen, Wirbelsaulentumore und fehigeschlagene vorhergehende

Fusionen (Pseudarthrose),

e zur Behandlung von schwerwiegenden Spondylolisthesen (Grad 3 und 4) der lumbalen und lumbosakralen
Wirbelsegmente bei Patienten mit ausgewachsenem Skelettsystem.

Des Weiteren kann ART® in Verbindung mit MOVE®-P verwendet werden. Hierzu bitte die Gebrauchsanweisung und

Operationstechnik von MOVE®-P beachten.

KONTRAINDIKATIONEN

MOVE®-C ist zur Verwendung bei Vorliegen der folgenden Indikationen vorgesehen:
« Diskopathie

e Bandscheibenvorfall mit Radikulopathie

e Foramen- und Spinalkanalstenose

KONTRAINDIKATIONEN

MOVE®-C sollte bei folgenden Patienten bzw. Gesundheitszustanden nicht implantiert werden:

Mittels Wirbelséaulen- DXA bestimmte Knochenmineraldichte mit einem T-Wert von < -1,5 bei M@nnern = 60 oder
Frauen = 50 Jahren,
Aktive Systeminfektion oder Infektion an der Operationsstelle,
Osteoporotische Fraktur an der Wirbelsaule, Hufte oder am Handgelenk,
Innerhalb von 2 Wochen vor dem geplanten Operationsdatum erfolgte Einnahme von Medikamenten, die den
Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,
Vorliegender Gesundheitszustand oder chirurgische Bedingung, durch die der potentielle Nutzen einer Operation
an der Wirbelsaule negiert werden wiirde,
Endokrine oder metabolische Erkrankungen in der Anamnese, die den Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,
Wirbelsaulenmetastasen,
Allergie gegenuber Titan (TiAl6V4_ELI) oder Polycarbonaturethan,
Schwangerschaft,
Axiale Nackenschmerzen als einziges Symptom,
Schwere zervikale Myelopathie, die sich durch jegliche Anzeichen von Gangstérungen, unilateraler oder bilateraler
Beinschwéche und/oder mit Erkrankungen der Halswirbelsdule assoziierten unkontrollierbaren Blasen-
/Darmsymptomen &uRert,
Patienten, die eine Behandlung erfordern, die die Wirbelséule destabilisiert (z.B. Dekompression eines dorsalen
Elements),
Fortgeschrittene anatomische Deformitat an der Operationsstelle (z.B. Spondylitis ankylosans, Skoliose),
Fortgeschrittene degenerative Veranderungen (z.B. Spondylose) am primaren Wirbelsdulensegment, die sich
durch folgende Symptome &uRern:

o briickenbildende Osteophyte,

o durchschnittlicher Bewegungsbereich von < 4°,

o Bandscheibenhdhe <25% der Hohe des unterhalb gelegenen Zwischenwirbelraums auf lateraler

Rontgenaufnahme in Neutralposition gemessen,
o Subluxation von > 3 mm,
kyphotische Deformitat bei > 20° auf neutralen Réntgenaufnahmen.

Fir Patlenten die durch geistige oder korperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die
erforderlichen Vorsichtsmalnahmen zu beachten, besteht wéhrend der postoperativen Rehabilitation ein bestimmtes
Risiko. Faktoren wie der Grad der korperlichen Betétigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich der
postoperativen Nachbehandlung wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist. Bei
Rauchern besteht ein héheres Pseudarthrose-Risiko. Diese Patienten sind tiber das erhéhte Risiko zu informieren und
aufzufordern, das Rauchen vor und unmittelbar nach dem Eingriff zu unterlassen.

BEE®
INDIKATIONEN

« Adipositas ab Grad Il (BMI-Wert 2 35),

* aktive Systeminfektion,

« Allergie gegenuiber dem Implantatmaterial (TiAI6V4_ELI),

« endokrine oder metabolische Erkrankungen in der Anamnese, die den Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,

* Gesundheitszustande, die dem potentiellen Nutzen einer Operation an der Wirbelsaule entgegenstehen,

* innerhalb von zwei Wochen vor dem geplanten Operationsdatum erfolgte Einnahme von Medikamenten, die den
Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,

* Knochenanomalien, die eine sichere Fixierung der Schrauben verhindern (z.B. dysplastische Pedikel),

o Patient ist nicht willens oder unfahig den postoperativen Anweisungen zu folgen,

e Schwangerschaft,

* Wirbelsdulenmetastasen (Ausnahme: Zusétzliche operative Stabilisierungsmalnahmen).

ART® ist weder fir andere als die genannten Indikationen entwickelt, indiziert, noch wird es dafir vertrieben.

BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF

INDIKATIONEN

BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF sind zur Verwendung bei Vorliegen der folgenden Indikationen vorgesehen:

+ Degenerative = Wirbelsdulenerkrankung  einschlieBlich ~ Bandscheibenerkrankung, ~ Wirbelkanal-  und
Foramenstenosen,

« Instabilititen der Lendenwirbelsdule in einem oder mehreren Segmenten,
* Pseudarthrose,

« Spondylolisthesen, einschlieRlich degenerativem Wirbelgleiten,

* Spondylodiszitis.

KONTRAINDIKATIONEN

BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF diirfen bei folgenden Patienten bzw. Gesundheitszustanden nicht implantiert
werden:

* Adipositas ab Grad Il (BMI-Wert = 35),

aktive Systeminfektion,

Allergie gegenuliber dem Implantatmaterial (siehe Aufdruck auf der Verpackung),

endokrine oder metabolische Erkrankung in der Anamnese, die den Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,
Gesundheitszustande, die dem potentiellen Nutzen einer Operation an der Wirbelsaule entgegenstehen,
innerhalb von zwei Wochen vor dem geplanten Operationsdatum erfolgte Einnahme von Medikamenten, die den
Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,

Osteoporose,

Patient ist nicht willens oder unfahig den postoperativen Anweisungen zu folgen,

e Schwangerschaft,

Wirbelkorperfraktur(en),

Wirbelsaulenmetastasen (Ausnahme: Zusétzliche operative Stabilisierungsmafnahmen).

Alle Gebrauchsanweisungen sind auf Anfrage bei NGMedical erhaltlich.
5. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

BEE® ist zur Verwendung bei Vorliegen der folgenden Indikationen vorgesehen:

« Diskopathie,
* Bandscheibenvorfall mit Radikulopathie und / oder Myelopathie,
* Foramen- und Spinalkanalstenose mit oder ohne zervikale Radikulopathie / Myelopathie.

KONTRAINDIKATIONEN

BEE® darf bei folgenden Patienten bzw. Gesundheitszustédnden nicht implantiert werden:

Mittels Wirbelsdulen- DXA bestimmte Knochenmineraldichte mit einem T-Wert von < -2,5 bei Mannern = 60 oder
Frauen = 50 Jahren (Ausnahme: Zusétzliche operative Stabilisierungsmafinahmen),

Aktive Systeminfektion oder Infektionen an der Operationsstelle,

Osteoporotische Fraktur / Osteopenie an der Wirbelséule, Hiifte oder am Handgelenk (Ausnahme: Zusétzliche
operative Stabilisierungsmanahmen),

Innerhalb von zwei Wochen vor dem geplanten Operationsdatum erfolgte Einnahme von Medikamenten, die den
Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,

Vorliegender Gesundheitszustand oder chirurgische Bedingung, durch die der potentielle Nutzen einer Operation
an der Wirbelsaule negiert werden wiirde,

Endokrine oder metabolische Erkrankungen in der Anamnese, die den Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,
Wirbelsaulenmetastasen (Ausnahme: Zusétzliche operative Stabilisierungsmafnahmen),

Allergie gegeniiber Titanlegierungen (TiAl6V4_ELI),

Schwangerschaft,

Axiale Nackenschmerzen als einziges Symptom,

Fortgeschrittene anatomische Deformitét an der Operationsstelle (z.B. Spondylitis ankylosans, Skoliose),

Patient ist nicht willens oder unféhig den postoperativen Anweisungen zu folgen.

BEE® HA

INDIKATIONEN

Mégliche Komplikationen sind:

Funktionsverlust des Instruments,

Beschriftung wird unkenntlich,

Korrosion,

beschadigte Oberflachen,

Absplitterungen,

Verschmutzungen,

Risse oder scharfe Kanten,

Verformungen,

Bruch/Ausfall von Systemkomponenten (Lockern, Zerfallen oder Zerbrechen von Komponenten).

Sondern Sie Instrumente aus, bei denen eine oder mehrere Komplikationen auftreten. Samtliche Instrumente missen
vor Beginn einer Operation auf deren Funktionstlchtigkeit gemal OP-Technik geprift werden. Bitte beachten Sie
zusatzlich das Dokument ,Aufbereitungsanweisung Instrumente“ (REF X0200).

6. SIEBKORBE

Fur jedes Instrumentarium von NGMedical gibt es einen dazugehorigen Siebkorb mit Deckel, in den die
entsprechenden Instrumente eingelegt werden kénnen.

7. WIEDERAUFBEREITUNG

Alle Instrumente von NGMedical werden unsteril in Verkehr gebracht und miissen vor jeder Anwendung einer
Wiederaufbereitung und Sterilisation gema® dem Dokument ,Aufbereitungsanweisung Instrumente* (REF X0200)
unterzogen werden. Die Aufbereitungsanweisung Instrumente ist auf Anfrage bei NGMedical erhéltlich.

8. REKLAMATIONEN

BEE® HA ist zur Verwendung bei Vorliegen der folgenden Indikationen vorgesehen:

o Diskopathie,

« Bandscheibenvorfall mit Radikulopathie und / oder Myelopathie,

* Foramen- und Spinalkanalstenose mit oder ohne zervikale Radikulopathie / Myelopathie.
KONTRAINDIKATIONEN

Jede Fachkraft (z.B. Arzt, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation hat oder mit der Qualitét, der Beschriftung,
Zuverlassigkeit, Sicherheit, Effektivitat und/oder Leistung des Produktes unzufrieden ist, sollte NGMedical oder, wo
anwendbar, den Handler informieren. Bei einem schweren Vorkommnis oder dem Risiko eines schweren
Vorkommnisses, das zu einer schweren Beeintrachtigung der Gesundheit oder des Todes des Patienten oder eines
Anwenders, bzw. Dritten, fiihren kann oder gefiihrt hat, muss NGMedical (oder der Handler) und die zustandige
Behdrde sofort schriftlich oder miindlich informiert werden. Alle Reklamationen miissen mit Angabe von Produktname,
REF, SN und Beschreibung sowie Daten des Vorkommnisses erfolgen. Der Meldende sollte seinen Namen und
Kontaktdaten angeben und das Vorkommnis méglichst detailliert beschreiben. Die gesetzlichen Meldepflichten sind
ebenfalls zu beachten!

9. ENTSORGUNG

BEE® HA darf bei folgenden Patienten bzw. Gesundheitszustédnden nicht implantiert werden:

Mittels Wirbelsaulen- DXA bestimmte Knochenmineraldichte mit einem T-Wert von < -2,5 bei Mannern = 60 oder
Frauen = 50 Jahren (Ausnahme: Zusétzliche operative Stabilisierungsmalnahmen),

Aktive Systeminfektion oder Infektion an der Operationsstelle,

Osteoporotische Fraktur/ Osteopenie an der Wirbelsaule, Hiifte oder am Handgelenk (Ausnahme: Zusatzliche
operative Stabilisierungsmanahmen),

Innerhalb von 2 Wochen vor dem geplanten Operationsdatum erfolgte Einnahme von Medikamenten, die den
Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,

Fir die Entsorgung von NGMedical Instrumenten sind die spezifischen Krankenhausvorschriften zu beachten oder die
aufbereiteten und sterilisierten Instrumente gekennzeichnet an NGMedical zu senden.
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10. WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

Fir weiterfihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de

+49 (0) 6873 99997-0 c E / c E 0482
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1. INTENDED PURPOSE
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* Active systemic infection or infection at the surgical site,
e Sustained osteoporotic fracture / osteopenia of the spine, hip or wrist (Exception: additional operational
stabilization measures),
e Medications (e.g., methotrexate, alendronate) that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks of
the planned date of the index surgery,
Any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery,
History of endocrine or metabolic disorders (e.g., Paget's disease) known to affect bone and mineral metabolism,
Spinal metastases (Exception: additional operational stabilization measures),
Known allergy to titanium alloy (Ti6AI4V_ELI),
Pregnancy,
Axial neck pain as the solitary symptom,
Advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the operative site,
e The patient is not willing or not able to follow the postoperative instructions.

BEE® HA
INDICATIONS

BEE® HA is intended to be used for the following indications:

« Discopathy,

o Disc hernia with radiculopathy and / or myelopathy,

e« Stenosis of the foramen and spinal canal with or without cervical radiculopathy/ myelopathy.

CONTRAINDICATIONS

Itis not allowed to implant BEE® HA in patients with the following health status:

« Bone mineral density with T-score < -2.5 as determined by spine DXA if male = 60 years of age or female = 50
years of age (Exception: additional operational stabilization measures),

« Active systemic infection or infection at the surgical site,

* Sustained osteoporotic fracture/ osteopenia of the spine, hip or wrist (Exception: additional operational stabilization
measures),

e Medications (e.g., methotrexate, alendronate) that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks of

the planned date of the index surgery,

Any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery,

History of endocrine or metabolic disorders (e.g., Paget's disease) known to affect bone and mineral metabolism,

Spinal metastases (Exception: additional operational stabilization measures),

Known allergy to polyetheretherketone (PEEK), hydroxyapatite (HA) or titanium alloy (Ti6AI4V_ELI),

Pregnancy,

Axial neck pain as the solitary symptom,

Advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the operative site,

e The patient not willing or able to follow the postoperative instructions.

ART®
INDICATIONS

The instruments of class Ir are reusable surgical instruments with the purpose of enabling the implantation of an implant
from NGMedical. The surgical technique of each implant describes the instruments to be used in each case.

NGMedical's trials are reusable, surgically invasive products for temporary use. They are used for sizing as well as for
determining the final position of the implant.

The surgical technique of each implant describes the instruments to be used. The instruments may only be used in
direct connection with implants from NGMedical and as described in the respective surgical techniques.

2. SCOPE

The ART® spinal fixation system is intended to be used for the following indications:

To fix and stabilize vertebral segments,

To support osseous fusion,

When treating the following acute and chronic instabilities and deformities of the thoracic, lumbar and sacral spine:

degenerative spondylolisthesis with objective evidence of a relevant spinal stenosis, fractures, dislocations,

scoliosis, kyphosis, spinal tumors and failed prior fusions (pseudoarthrosis),

+ When treating severe spondylolisthesis (grade 3 and 4) of the lumbar and lumbosacral vertebral segments among
patients with a mature skeletal system.

Furthermore, ART® can also be used in connection with MOVE®-P. Please refer to the MOVE®-P instructions for use

and surgical technique.

CONTRAINDICATIONS

These instructions for use apply to all NGMedical instruments. The instruments of NGMedical are intended for surgical
use by appropriately trained surgical staff.

3. IMPLANTS

Al surgical techniques are available from NGMedical on request. The article numbers of the implants can be found in
the corresponding surgical techniques.

4. INDICATIONS/CONTRAINDICATIONS

The NGMedical instruments are only used in direct connection with the associated implant. Therefore, the
indications/contraindications of the respective implant apply. The indications/contraindications of the associated
implant are as follows:

MOVE®-C

INDICATIONS

MOVE®-C is intended to be used for the following indications:
o Discopathy,

« Disc hernia with radiculopathy,

o Stenosis of the foramen and spinal canal.

CONTRAINDICATIONS

*  Obesity from grade Il (BMI value = 35),

* Active systemic infection,

Allergy to the implant material (TiBAI4V_ELI),

Endocrine or metabolic ilinesses in the patient’s history which influence the bone and mineral metabolism,

« Health conditions which are opposed to the potential benefit of a spinal operation,

e The patient has received medication influencing bone and mineral metabolism less than two weeks before the
planned date of operation,

« Bone anomalies which prevent the secure fixation of screws (e.g. dysplastic pedicles),

e The patient is not willing or able to follow the post-operative instructions,

* Pregnancy,

« Spinal metastases (exception: additional surgical stabilization measures).

ART® was neither developed for indications other than those stated above, nor is it marketed for these.

BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF
INDICATIONS

MOVE®-C should not be implanted in patients with the following conditions:

« Bone mineral density with T-score < -1.5 as determined by spine DXA if male = 60 years of age or female = 50

years of age,

Active systemic infection or infection at the operative site,

Sustained osteoporotic fracture of the spine, hip or wrist,

Medications (e.g., methotrexate, alendronate) that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks of

the planned date of the index surgery,

Any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery,

History of endocrine or metabolic disorders (e.g., Paget's disease) known to affect bone and mineral metabolism,

Spinal metastases,

Known allergy to titanium (Ti6AI4V_ELLI) or polycarbonate-urethane,

Pregnancy,

Axial neck pain as the solitary symptom,

Severe cervical myelopathy as evidenced by any sign of gait disturbance, unilateral or bilateral leg weakness,

and/or uncontrollable bowl/bladder symptoms related to cervical spine disease,

Treatment (e.g., posterior element decompression) that destabilizes the spine,

Advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the operative site,

Advanced degenerative changes (e.g., spondylosis) at the index vertebral level as evidenced by:

o Bridging osteophytes,

o Average ROM < 4°,

o Disc height < 25% of the height of the inferior vertebral disc space, as measured in a lateral radiograph in neutral
position,

o Subluxation > 3 mm,

o Kyphotic deformity at > 20° on neutral radiographs.

During the postoperative rehabilitation, there is a certain risk for patients who are partly or not fully in the position to

follow the necessary precautions. Factors like the degree of physical activity and the following of the instructions

regarding the postoperative treatment affect the stress, the implant is exposed to. There is a higher pseudarthrosis-

risk for smokers. These patients are to be informed on the risk and to be requested to stop smoking prior to and

immediately after surgery.

BEE®
INDICATIONS

BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF are intended for the following indications:

+ Degenerative disorders of the spine including degenerative disc disease, vertebral canal and foraminal stenosis,
Lumbar spine instability in one or more segments,

Pseudarthrosis,

* Spondylolisthesis, including degenerative spondylolisthesis,

*  Spondylodiscitis.

CONTRAINDICATIONS

BEE®PLIF and NGM WAVE® PLIF must not be implanted in patients with the following health conditions:

e Obesity from grade Il (BMI value = 35),

e Active systemic infection,

* Allergy to the implant material (see the imprint on the packaging),

+ Endocrine or metabolic illness in the patient’s history which influences the bone and mineral metabolism,

* Health conditions which are opposed to the potential benefit of a spinal surgery,

e The patient has received medication influencing bone and mineral metabolism within two weeks prior to the
planned date of operation,

e Osteoporosis,

The patient is not willing or able to follow the post-operative instructions,

Pregnancy,

Vertebral fracture(s),

Spinal metastases (exception: additional surgical stabilization measures).

Allinstructions for use are available from NGMedical on request.
5. POSSIBLE COMPLICATIONS

BEE® is intended to be used for the following indications:

« Discopathy,

« Disc hernia with radiculopathy and / or myelopathy,

« Stenosis of the foramen and spinal canal with or without cervical radiculopathy/myelopathy.

CONTRAINDICATIONS

Possible complications are:

Loss of function of the instrument,

Laser marking becomes illegible,

Corrosion,

Damaged surfaces,

Split-offs,

Contamination,

Fissures and sharp edges,

Deformation,

Breakage/failure of components (loosening, disintegration or breakage of components).

Sort out the instruments indicating one or several complications. All instruments must be checked for their functionality
according to the surgical technique before the start of an operation. Please also note the document “Reprocessing
Instructions Instruments” (REF X0200).

6. TRAYS

It is not allowed to implant BEE® in patients with the following health status:
« Bone mineral density with T-score < -2.5 as determined by spine DXA if male = 60 years of age or female = 50
years of age (Exception: additional operational stabilization measures),

Each instrument system of NGMedical has its own tray with lid, in which the instruments can be inserted.
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7. REPROCESSING

All NGMedical instruments are placed on the market non-sterile and must be subjected to reprocessing and sterilisation
before each use in accordance with the document “Reprocessing Instructions Instruments” (REF X0200). The
Reprocessing Instructions Instruments are available from NGMedical on request.

8. COMPLAINTS

Any healthcare professional (e.g., a surgeon using the product), who has a complaint or who is dissatisfied with the
quality, identification, reliability, safety, efficacy and/or performance of the products, should notify NGMedical or, where
applicable, the distributor. In the event of a severe incident or risk of a severe incident, liable to result in or to have
resulted in the death or severe deterioration in the state of health of a patient or user or other persons, NGMedical (or
the distributor) and the competent authority has to be informed as soon as possible in writing or verbal. All complaints
must include the product name, REF, SN and the description as well as all data of the incident. The reporting person
should state his name, contact data and a detailed description of the incident. The legal reporting obligations are also
to be observed!

9. DISPOSAL

NGMedical's instruments should be disposed of in accordance with the specific hospital disposal guidelines or the
reprocessed, sterilised and accordingly labelled instruments can be sent to NGMedical.

10. FURTHER INFORMATION
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o Kyphotic deformity at > 20° on neutral radiographs.

During the postoperative rehabilitation, there is a certain risk for patients who are partly or not fully in the position to
follow the necessary precautions. Factors like the degree of physical activity and the following of the instructions
regarding the postoperative treatment affect the stress, the implant is exposed to. There is a higher pseudarthrosis-
risk for smokers. These patients are to be informed on the risk and to be requested to stop smoking prior to and
immediately after surgery.

BEE®
INDICATIONS

BEE® Cages are intended for intervertebral body fusion devices in skeletally mature patients for the treatment of
cervical disc degeneration and/or cervical spinal instability as confirmed by imaging studies (radiographs, CT, MRI)
that results in radiculopathy, myelopathy and/or pain at one or more contiguous levels from C2-T1. These patients
should have had at least six weeks of nonoperative treatment. BEE® Cages are to be used with autogenous and/or
allogeneic bone graft comprised of cancellous and/or corticocancellous bone graft to facilitate fusion and in
combination with supplemental fixation indicated for cervical fusion procedures.

CONTRAINDICATIONS

For further information, please contact:
NGMedical GmbH
Trierer StralRe 65
66620 Nonnweiler
GERMANY

+49 (0) 6873 99997-0
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1. INTENDED PURPOSE

Itis not allowed to implant BEE® in patients with the following health status:

« Bone mineral density with T-score < -2.5 as determined by spine DXA if male = 60 years of age or female = 50
years of age (Exception: additional operational stabilization measures),

« Active systemic infection or infection at the surgical site,

e Sustained osteoporotic fracture / osteopenia of the spine, hip or wrist (Exception: additional operational
stabilization measures),

e Medications (e.g., methotrexate, alendronate) that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks of
the planned date of the index surgery,

* Any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery,

« History of endocrine or metabolic disorders (e.g., Paget's disease) known to affect bone and mineral metabolism,

« Spinal metastases (Exception: additional operational stabilization measures),

*  Known allergy to titanium alloy (Ti6AI4V_ELI),

Pregnancy,

Axial neck pain as the solitary symptom,

Advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the operative site,

The patient is not willing or able to follow the postoperative instructions,

Active infections or high risk of infection,

Signs of local inflammation,

Fever or leukocytosis,

Morbid obesity,

e Mental illness,

« Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site,

e Use of this type of surgical implant surgery in children or pediatric patients presents particular risks because of
bone growth or physical movement. Subsequent re-intervention may be required,

* Infants with a known hereditary or acquired bone friability or calcification problem, or those with a very short life
expectancy, should not be considered for this type of surgery,

* Substance abuse or senility that precludes the patient from following post operative precautions to prevent implant
failure,

e Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological
performance.

BEE® HA

INDICATIONS

BEE® HA Cages are intended for intervertebral body fusion devices in skeletally mature patients for the treatment of
cervical disc degeneration and/or cervical spinal instability as confirmed by imaging studies (radiographs, CT, MRI)
that results in radiculopathy, myelopathy and/or pain at one or more contiguous levels from C2-T1. These patients
should have had at least six weeks of nonoperative treatment. BEE® HA Cages are to be used with autogenous and/or
allogeneic bone graft comprised of cancellous and/or corticocancellous bone graft to facilitate fusion and in
combination with supplemental fixation indicated for cervical fusion procedures.

CONTRAINDICATIONS

The instruments of class Ir are reusable surgical instruments with the purpose of enabling the implantation of an implant
from NGMedical. The surgical technique of each implant describes the instruments to be used in each case.

NGMedical's trials are reusable, surgically invasive products for temporary use. They are used for sizing as well as for
determining the final position of the implant.

The surgical technique of each implant describes the instruments to be used. The instruments may only be used in
direct connection with implants from NGMedical and as described in the respective surgical techniques.

2. SCOPE

These instructions for use apply to all NGMedical instruments. The instruments of NGMedical are intended for surgical
use by appropriately trained surgical staff.

3. IMPLANTS

Al surgical techniques are available from NGMedical on request. The article numbers of the implants can be found in
the corresponding surgical techniques.

4. INDICATIONS/CONTRAINDICATIONS

The NGMedical instruments are only used in direct connection with the associated implant. Therefore, the
indications/contraindications of the respective implant apply. The indications/contraindications of the associated
implant can be viewed in the respective instructions for use.

MOVE®-C

INDICATIONS

MOVE®-C is intended to be used for the following indications:
o Discopathy,

o Disc hernia with radiculopathy,

o Stenosis of the foramen and spinal canal.

CONTRAINDICATIONS

MOVE®-C should not be implanted in patients with the following conditions:
« Bone mineral density with T-score = -1.5 as determined by spine DXA if male = 60 years of age or female = 50
years of age,
Active systemic infection or infection at the operative site,
Sustained osteoporotic fracture of the spine, hip or wrist,
Medications (e.g., methotrexate, alendronate) that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks of
the planned date of the index surgery,
Any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery,
History of endocrine or metabolic disorders (e.g., Paget’s disease) known to affect bone and mineral metabolism,
Spinal metastases,
Known allergy to titanium (Ti6AI4V_ELI) or polycarbonate-urethane,
Pregnancy,
Axial neck pain as the solitary symptom,
Severe cervical myelopathy as evidenced by any sign of gait disturbance, unilateral or bilateral leg weakness,
and/or uncontrollable bowl/bladder symptoms related to cervical spine disease,
Treatment (e.g., posterior element decompression) that destabilizes the spine,
Advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the operative site,
Advanced degenerative changes (e.g., spondylosis) at the index vertebral level as evidenced by:
o Bridging osteophytes,
o Average ROM < 4°,
o Disc height < 25% of the height of the inferior vertebral disc space, as measured in a lateral radiograph in
neutral position,
Subluxation > 3 mm,

o

It is not allowed to implant BEE® HA in patients with the following health status:

« Bone mineral density with T-score < -2.5 as determined by spine DXA if male = 60 years of age or female = 50
years of age (Exception: additional operational stabilization measures),

e Active systemic infection or infection at the surgical site,

« Sustained osteoporotic fracture/ osteopenia of the spine, hip or wrist (Exception: additional operational stabilization
measures),

e Medications (e.g., methotrexate, alendronate) that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks of

the planned date of the index surgery,

Any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery,

« History of endocrine or metabolic disorders (e.g., Paget's disease) known to affect bone and mineral metabolism,
« Spinal metastases (Exception: additional operational stabilization measures),

*  Known allergy to polyetheretherketone (PEEK), hydroxyapatite (HA) or titanium alloy (Ti6AI4V_ELI),

* Pregnancy,

e Axial neck pain as the solitary symptom,

e Advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the operative site,

* The patient is not willing or able to follow the postoperative instructions,

* Active infections or high risk of infection,

e Signs of local inflammation,

« Fever or leukocytosis,

Morbid obesity,

e Mentalillness,

« Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site,

e Use of this type of surgical implant surgery in children or pediatric patients presents particular risks because of
bone growth or physical movement. Subsequent re-intervention may be required,

* Infants with a known hereditary or acquired bone friability or calcification problem, or those with a very short life
expectancy, should not be considered for this type of surgery,

* Substance abuse or senility that precludes the patient from following post operative precautions to prevent implant
failure,

e Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological
performance.

ART®

INDICATIONS

The ART® spinal fixation system is intended to be used for the following indications:

To fix and stabilize vertebral segments,

To support osseous fusion,

When treating the following acute and chronic instabilities and deformities of the thoracic, lumbar and sacral spine:

degenerative spondylolisthesis with objective evidence of a relevant spinal stenosis, fractures, dislocations,

scoliosis, kyphosis, spinal tumors and failed prior fusions (pseudoarthrosis),

* When treating severe spondylolisthesis (grade 3 and 4) of the lumbar and lumbosacral vertebral segments among
patients with a mature skeletal system.

Furthermore, ART® can also be used in connection with MOVE®-P. Please refer to the MOVE®-P instructions for use

and surgical technique.

CONTRAINDICATIONS

e Obesity from grade Il (BMI value 2 35),

* Active systemic infection,

Allergy to the implant material (Ti6AI4V_ELI),

Endocrine or metabolic illnesses in the patient’s history which influence the bone and mineral metabolism,

Health conditions which are opposed to the potential benefit of a spinal operation,

* The patient has received medication influencing bone and mineral metabolism less than two weeks before the
planned date of operation,

* Bone anomalies which prevent the secure fixation of screws (e.g. dysplastic pedicles),

e The patient is not willing or able to follow the post-operative instructions,
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e Pregnancy,

« Spinal metastases (exception: additional surgical stabilization measures).

ART® was neither developed for indications other than those stated above, nor is it marketed for these.
BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF

INDICATIONS
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3. IMPLANTS

Toutes les techniques chirurgicales sont disponibles sur demande auprés de NGMedical. Les références d'article de
I'implant peuvent étre prélevés des techniques chirurgicales correspondants.

4. INDICATION / CONTRE-INDICATIONS

BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF are intended for the following indications:

« Degenerative disorders of the spine including degenerative disc disease, vertebral canal and foraminal stenosis,
e Lumbar spine instability in one or more segments,

e Pseudarthrosis,

* Spondylolisthesis, including degenerative spondylolisthesis,

« Spondylodiscitis.

CONTRAINDICATIONS

Les instruments NGMedical sont utilisés uniquement en relation directe avec I'implant correspondant. Par conséquent,
les indications / contre-indications de I'implant respectif s'appliquent. Les indications / contre-indications de I'implant
afférent se trouvent ci-aprés:

MOVE®-C

INDICATIONS

BEE®PLIF and NGM WAVE® PLIF must not be implanted in patients with the following health conditions:

e Obesity from grade Il (BMI value = 35),

e Active systemic infection,

e Allergy to the implant material (see the imprint on the packaging),

« Endocrine or metabolic iliness in the patient’s history which influences the bone and mineral metabolism,

« Health conditions which are opposed to the potential benefit of a spinal surgery,

e The patient has received medication influencing bone and mineral metabolism within two weeks prior to the
planned date of operation,

e Osteoporosis,

e The patient is not willing or able to follow the post-operative instructions,

e Pregnancy,

e Vertebral fracture(s),

e Spinal metastases (exception: additional surgical stabilization measures).

All instructions for use are available from NGMedical on request.

5. POSSIBLE COMPLICATIONS

MOVE®-C est destiné a étre utilisé dans les indications suivantes :

« Discopathie,
* Hernie discale avec radiculopathie,
* Sténose du foramen et du canal rachidien.

CONTRE-INDICATIONS

Possible complications are:

Loss of function of the instrument,

Laser marking becomes illegible,

Corrosion,

Damaged surfaces,

Split-offs,

Contamination,

Fissures and sharp edges,

Deformation,

Breakage/failure of components (loosening, disintegration, or breakage of components).

Sort out the instruments indicating one or several complications. All instruments must be checked for their functionality
according to the surgical technique before the start of an operation. Please also note the document “Reprocessing
Instructions Instruments” (REF X0200).

6. TRAYS

Each instrument system of NGMedical has its own tray with lid, in which the instruments can be inserted.

7. REPROCESSING

All NGMedical instruments are placed on the market non-sterile and must be subjected to reprocessing and sterilization
before each use in accordance with the document “Reprocessing Instructions Instruments” (REF X0200). The
Reprocessing Instructions Instruments are available from NGMedical on request.

8. DISPOSAL

NGMedical's instruments should be disposed of in accordance with the specific hospital disposal guidelines or the
reprocessed, sterilized and accordingly labelled instruments can be sent to NGMedical.

9. FURTHER INFORMATION

For further information, please contact:
NGMedical GmbH
Trierer Straflle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY

+49 (0) 6873 99997-0
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1. UTILISATION PREVUE

MOVE®-C ne doit pas étre implanté chez les patients ou dans les conditions de santé suivantes :

* Densité minérale osseuse déterminé par DXA de la colonne vertébrale avec une valeur T de < -1,5 chez les
hommes = 60 ans ou chez les femmes = 50 ans,
Infection active du systéme ou infection du site d'opération,
Fracture ostéoporotique de la colonne vertébrale, de la hanche ou du poignet,
Dans les 2 semaines précédant la date prévue de l'opération, le patient doit prendre des médicaments qui affectent
I'équilibre osseux et minéral,
Etat de santé actuel ou condition chirurgicale qui annulerait les avantages potentiels d'une chirurgie de la colonne
vertébrale,
Maladies endocriniennes ou métabolique dans I'anamnése qui affectent I'équilibre osseux et minéral,
Meétastases vertébrales,
Allergie au titane (Ti6AI4V_ELI) ou au polycarbonate-uréthane,
Une grossesse,
Douleurs axiales & la nuque comme seul symptéme,
Myélopathie cervicale grave caractérisée par des signes de troubles de la marche, des faiblesses unilatérales ou
bilatérales des jambes et/ou des symptémes vésicaux/intestinaux incontrdlables associés a une maladie de la
colonne vertébrale,
Les patients qui nécessitent un traitement qui déstabilise la colonne vertébrale (par exemple, décompression d'un
élément dorsal),
Déformation anatomique avancée au niveau du site de l'opération (par exemple spondylarthrite ankylosante,
scoliose),
Changements dégénératifs avancés (par exemple spondylose) dans le segment primaire de la colonne vertébrale
qui se manifestent par les symptémes suivants:

o Ostéophyte de pontage,

o Une amplitude de mouvement moyenne de < 4°,

o Hauteur du disque intervertébral <25 % de la hauteur de l'espace intervertébral inférieur mesurée sur la
radiographie latérale en position neutre,
Subluxation de > 3 mm,
Déformation cyphotique de > 20° sur les radiographies neutres.

o o

Les patients qui, en raison de limitations mentales ou physiques, ne sont que partiellement capables ou incapables de
prendre les précautions nécessaires courent un certain risque lors de la réadaptation post-opératoire. Des facteurs
tels que le degré d'activité physique et le respect des instructions concernant le traitement post-opératoire ont une
incidence sur les contraintes auxquelles l'implant est exposé. Les fumeurs ont un risque plus élevé de pseudarthrose.
Ces patients doivent étre informés du risque accru et il faut leur demander de s'abstenir de fumer avant et
immédiatement apres l'intervention.

BEE®
INDICATIONS

BEE® est destiné a étre utilisé dans les indications suivantes :

« Discopathie,
* Hernie discale avec radiculopathie et/ou myélopathie,
* Sténose du foramen et du canal rachidien avec ou sans radiculopathie / myélopathie cervicale.

CONTRE-INDICATIONS

BEE® ne doit pas étre implanté chez les patients ou dans les conditions de santé suivantes :

Densité minérale osseuse déterminé par DXA de la colonne vertébrale avec une valeur T de = -2,5 chez les
hommes = 60ans ou chez les femmes = 50ans (exception: mesures chirurgicales de stabilisation
supplémentaires),

Infection active du systéme ou infections du site d'opération,

Fracture ostéoporotique / ostéopénie de la colonne vertébrale, de la hanche ou du poignet (exception: mesures
chirurgicales de stabilisation supplémentaires),

Dans les deux semaines précédant la date prévue de I'opération, le patient doit prendre des médicaments qui
affectent I'équilibre osseux et minéral,

Etat de santé actuel ou condition chirurgicale qui annulerait les avantages potentiels d'une chirurgie de la colonne
vertébrale,

Maladies endocriniennes ou métabolique dans I'anamnése qui affectent I'équilibre osseux et minéral,

o Mé vertébrales (exception: mesures chirurgicales de stabilisation supplémentaires),

Allergie aux alliages de titane (Ti6AI4V_ELI),

Une grossesse,

Douleurs axiales a la nuque comme seul symptoéme,

Déformation anatomique avancée au niveau du site de I'opération (par exemple spondylarthrite ankylosante,
scoliose),

Le patient n'est pas disposé ou incapable de suivre les instructions postopératoires.

BEE® HA
INDICATIONS

BEE® HA est destiné a étre utilisé dans les indications suivantes :

« Discopathie,
* Hernie discale avec radiculopathie et/ou myélopathie,
* Sténose du foramen et du canal rachidien avec ou sans radiculopathie / myélopathie cervicale.

CONTRE-INDICATIONS

Les instruments de la classe Ir sont des instruments chirurgicaux réutilisables dans le but de permettre I'implantation
d'un implant NGMedical. La technique chirurgicale de chaque implant décrit les instruments a utiliser.

Les implants de test de NGMedical sont des produits invasifs de type chirurgical réutilisables pour une application
temporaire. lls sont utilisés pour déterminer la taille ainsi que la position finale de I'implant.

Les instruments ne peuvent étre utilisés qu'en relation directe avec les implants NGMedical et selon les techniques
chirurgicales respectives.

2. CHAMP D'APPLICATION

Ce manuel d'instructions est valable pour tous les instruments NGMedical. Les instruments de NGMedical sont
adaptés pour des opérations effectuées par un personnel chirurgical qualifié et formé a cet effet.

BEE® HA ne doit pas étre implanté chez les patients ou dans les conditions de santé suivantes :

Densité minérale osseuse déterminé par DXA de la colonne vertébrale avec une valeur T de = -2,5 chez les
hommes = 60ans ou chez les femmes = 50ans (exception: mesures chirurgicales de stabilisation
supplémentaires),

Infection active du systéme ou infection du site d'opération,

Fracture ostéoporotique / ostéopénie de la colonne vertébrale, de la hanche ou du poignet (exception : mesures
chirurgicales de stabilisation supplémentaires),

Dans les 2 semaines précédant la date prévue de I'opération, le patient doit prendre des médicaments qui affectent
I'équilibre osseux et minéral,

Etat de santé actuel ou condition chirurgicale qui annulerait les avantages potentiels d'une chirurgie de la colonne
vertébrale,

Maladies endocriniennes ou métabolique dans I'anamnése qui affectent I'équilibre osseux et minéral,

o Mé vertébrales ion: mesures chirurgicales de stabilisation supplémentaires),

Allergie au polyétheréthercétone (PEEC), a I'hydroxylapatite (HA) ou aux alliages de titane (Ti6AI4V_ELI),

Une grossesse,

Douleurs axiales a la nuque comme seul symptoéme,

Déformation anatomique avancée au niveau du site de I'opération (par exemple spondylarthrite ankylosante,
scoliose),

Le patient n'est pas disposé ou incapable de suivre les instructions postopératoires.
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ART®
INDICATIONS

Le systéme de fixation de la colonne vertébrale ART® est destiné a étre utilisé dans les indications suivantes:

Pour la fixation et la stabilisation des segments de la colonne vertébrale,

Comme support de la fusion osseuse,

Lors du traitement d'instabilités et déformations aigiies et chroniques de la colonne vertébrale sacrée, lombaire et
thoracique : spondylolisthése dégénérative avec identification objective d'un rétrécissement important, de fractures,
de dislocations, de scolioses, de cyphoses, de tumeurs a la colonne vertébrale et de fusions précédentes échouées
(pseudarthrose),

Pour le traitement de spondylolisthéses lourdes (niveaux 3 et 4) des segments vertébraux lombosacrés et lombaires
chez des patients avec un systéme squelettique adulte.

Par ailleurs, ART® peut étre utilisé en combinaison avec MOVE®-P. Priére d'observer a cet effet le manuel
d'instructions et la technique chirurgicale de MOVE®-P.

CONTRE-INDICATIONS

Obésité a partir du grade Il (valeur IMC 2 35),

Infection du systéme active,

Allergie au matériau d'implant (Ti6Al4V_ELI ),

Maladies endocriniennes ou métaboliques dans I'anamnése qui affectent I'équilibre osseux et minéral,
Etats de santé qui annuleraient les avantages potentiels d'une chirurgie de la colonne vertébrale,
Prise de médicaments qui affectent I'équilibre osseux et minéral dans les deux semaines précédant la date prévue
de l'opération,

Anomalies osseuses qui empéchent une fixation fiable des vis (par ex. pédicule dysplastique),

Le patient n'est pas disposé ou incapable de suivre les instructions postopératoires,

Grossesse,

« Métastases vertébrales (exception : mesures chirurgicales de stabilisation supplémentaires),

ART® n'est développé ni commercialisé pour d'autres indications que celles indiquées.

BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF
INDICATIONS

BEE®PLIF et NGM WAVE® PLIF sont destinés a étre utilisés dans les indications suivantes:

Maladies dégénératives de la colonne vertébrale, y compris pathologies discales, sténoses du foramen et du canal
rachidien,

Instabilités de la colonne lombaire dans un ou plusieurs segments,

Pseudarthrose,

Spondylolisthésis, y compris glissement de vertébres dégénératif,

Spondylodiscite.

CONTRE-INDICATIONS

BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF ne doivent pas étre implantés chez les patients ou dans les conditions de santé
suivantes:

Obésité a partir du grade Il (valeur IMC = 35),

Infection du systéme active,

Allergie au matériau d'implant (voir impression sur I'emballage),

Maladies endocriniennes ou métaboliques dans I'anamnése qui affectent I'équilibre osseux et minéral,
Etats de santé qui annuleraient les avantages potentiels d'une chirurgie de la colonne vertébrale,
Prise de médicaments qui affectent I'équilibre osseux et minéral dans les deux semaines précédant la date prévue
de l'opération,

Ostéoporose,

Le patient n'est pas disposé ou incapable de suivre les instructions postopératoires,

Grossesse,

Fracture(s) vertébrale(s),

Métastases vertébrales (exception : mesures chirurgicales de stabilisation supplémentaires).

Tous les manuels d'instructions sont disponibles sur demande auprés de NGMedical.

5. COMPLICATIONS POSSIBLES
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1. DESTINAZIONE A UNO SCOPO PRECISO

Gli strumenti della classe Ir sono strumenti chirurgici riutilizzabili la cui funzione & consentire 'applicazione di un
impianto di NGMedical. La tecnica chirurgica di ciascun impianto descrive i singoli strumenti da impiegare.

Gli impianti di prova di NGMedical sono dispositivi chirurgicamente invasivi riutilizzabili destinati allapplicazione
temporanea. Essi vengono impiegati per calcolare le dimensioni e definire la posizione finale dell'impianto.

Gli strumenti devono essere impiegati esclusivamente con impianti di NGMedical e come descritto nelle relative
tecniche chirurgiche.

2. AMBITO DI VALIDITA

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano a tutti gli strumenti di NGMedical. Gli strumenti di NGMedical sono destinati
all'impiego operativo da parte di personale di sala operatoria appositamente specializzato e formato.

3. IMPIANTI

Les complications possibles sont:

Perte de fonction de I'instrument,

L'étiquette devient méconnaissable,

La corrosion,

Les surfaces endommagées,

Les copeaux,

Les contaminations,

Les craquelures ou arétes vives,

Les déformations,

Rupture/défaillance des composants du systéme (desserrage, désintégration ou rupture des composants).

Sélectionnez les instruments qui présentent une ou plusieurs complications. Tous les instruments doivent étre vérifiés
avant le début d'une opération afin de s'assurer quiils fonctionnent correctement conformément a la technique
chirurgicale. Veuillez également vous référer au document « Instructions de préparation d'instruments » (REF X0200).

6. PANIER DE TAMISAGE

Su richiesta, tutte le tecniche chirurgiche sono disponibili presso NGMedical. | numeri di articolo degli impianti possono
essere ricavati dalle relative tecniche chirurgiche.

4. INDICAZIONI / CONTROINDICAZIONI

Gli strumenti NGMedical vengono impiegati esclusivamente col relativo impianto. Si applicano pertanto le indicazioni
/ controindicazioni del relativo impianto. Le indicazioni / controindicazioni del relativo impianto sono elencate di seguito:

MOVE®-C
INDICAZIONI

MOVE®-C & destinato all'uso in presenza delle seguenti indicazioni:

« Discopatia,
« Ernia discale con radicolopatia,
* Stenosi del canale foraminale e spinale.

CONTROINDICAZIONI

Chaque instrument de NGMedical est doté d'un panier de tamisage associé avec couvercle, dans lequel les
instruments appropriés peuvent y étre déposés.

7. RETRAITEMENT

Tous les instruments NGMedical sont commercialisés non stériles et doivent étre retraités et stérilisés avant chaque
utilisation selon la procédure décrite dans le document « Instructions de préparation d'instruments » (REF X0200). Les
instructions de préparation d'instruments sont disponibles sur demande auprés de NGMedical.

8. RECLAMATIONS

Tout professionnel (par exemple un médecin utilisant le produit) qui a une réclamation ou n'est pas satisfait de la
qualité, de I'étiquetage, de la fiabilité, de la sécurité, de l'efficacité et/ou des performances du produit doit en informer
NGMedical ou le distributeur ou applicable. En cas d'incident grave ou de risque d'incident grave pouvant entrainer ou
ayant entrainé une atteinte grave a la santé ou la mort du patient ou d'un utilisateur, ou de tiers, NGMedical (ou le
distributeur) et l'autorité compétente doivent en étre informés immédiatement par écrit ou par oral. Toutes les
réclamations doivent inclure le nom du produit, le REF, le SN et la description, ainsi que les données de l'incident. La
personne qui réalise la réclamation doit donner son nom et ses coordonnées et décrire l'incident de la maniére la plus
détaillée possible. Les obligations légales de déclaration doivent également étre respectées!

9. ELIMINATION

Respecter le reglement de I'hopital spécifique pour éliminer des instruments de NGMedical ou retourner les
instruments marqués stérilisés et traités a NGMedical.

10. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pour de plus amples informations, veuillez contacter:

MOVE®-C non deve essere impiantato nei seguenti pazienti o che presentano le seguenti condizioni fisiche:

Densita minerale ossea rilevata mediante DXA sulla colonna vertebrale con un valore del T-score di =< -1,5 negli
uomini di etd = 60 anni o nelle donne di etad = 50 anni,
Infezione sistemica attiva o infezione del sito chirurgico,
Frattura osteoporotica della colonna vertebrale, dell'anca o del polso,
Assunzione di farmaci che influenzano il metabolismo osseo e minerale nelle 2 settimane prima della data
dell'operazione programmata,
Condizioni fisiche o chirurgiche che annullerebbero il potenziale beneficio di un'operazione alla colonna vertebrale,
Patologie endocrine o metaboliche nell'anamnesi che influenzano il metabolismo osseo o minerale,
Metastasi alla colonna vertebrale,
Allergia a titanio (Ti6AI4V_ELI) o a policarbonato uretano,
Gravidanza,
Cervicalgia assiale come unico sintomo,
Mielopatia cervicale severa che si manifesta con sintomi quali atassia, debolezza muscolare agli arti inferiori,
unilaterale o bilaterale, e/o con sintomi vescicali/intestinali incontrollabili associati a patologie della colonna
vertebrale,
Pazienti che richiedono un trattamento che destabilizza la colonna vertebrale (ad es. decompressione di un
elemento dorsale),
Deformita anatomica di stadio avanzato sul sito chirurgico (ad es. spondilite anchilosante, scoliosi),
Variazioni degenerative di stadio avanzato (ad es. spondilosi) del segmento primario della colonna vertebrale che
si manifestano coi seguenti sintomi:

o Osteofiti con ponti ossei,

o Range di movimento medio di < 4°,

o Altezza del disco < 25% dell’altezza dello spazio intervertebrale misurato su radiografia laterale in posizione
neutra,
Sublussazione di > 3 mm,
Deformita cifotica di > 20° su radiografia neutra.

o o

| pazienti che, a causa di disabilita mentali o fisiche, non sono in grado o sono solo parzialmente in grado di osservare
le necessarie precauzioni, sono soggetti ad un particolare rischio durante la riabilitazione post-chirurgica. Fattori quali
grado di attivita fisica e osservanza delle indicazioni relative al trattamento post-chirurgico si riflettono sulle
sollecitazioni a cui & sottoposto I'impianto. | fumatori sono soggetti ad un maggiore rischio di pseudoartrosi. Tali pazienti
devono essere informati di tale aumento del rischio e pregati di non fumare prima e immediatamente dopo l'intervento.

BEE®
INDICAZIONI

BEE® é destinata all'uso in presenza delle seguenti indicazioni:

« Discopatia,
« Ernia discale con radicolopatia e / o mielopatia,
* Stenosi del canale foraminale e spinale con o senza radicolopatia / mielopatia cervicale.

CONTROINDICAZIONI

BEE® non deve essere impiantata nei seguenti pazienti o che presentano le seguenti condizioni fisiche:
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« Densita minerale ossea rilevata mediante DXA sulla colonna vertebrale con un valore del T-score < - 2,5 negli
uomini di etd = 60 anni o nelle donne di eta = 50 anni (eccezione: misure chirurgiche di stabilizzazione
supplementari),

« Infezione sistemica attiva o infezioni del sito chirurgico,

« Frattura osteoporotica / osteopenia della colonna vertebrale, del’anca o del polso (eccezione: misure chirurgiche
di stabilizzazione supplementari),

e Assunzione di farmaci che influenzano il metabolismo osseo e minerale nelle due settimane prima della data
dell’'operazione programmata,

« Condizioni fisiche o chirurgiche che annullerebbero il potenziale beneficio di un’operazione alla colonna vertebrale,

« Patologie endocrine o metaboliche nell'lanamnesi che influenzano il metabolismo osseo e minerale,

« Metastasi della colonna vertebrale (eccezione: misure chirurgiche di stabilizzazione supplementari),

e Allergia a leghe di titanio (Ti6AI4V_ELI),

e Gravidanza,

e Cervicalgia assiale come unico sintomo,

« Deformita anatomica di stadio avanzato sul sito chirurgico (ad es. spondilite anchilosante, scoliosi), il paziente &
riluttante ad osservare le indicazioni post-chirurgiche.

BEE® HA

INDICAZIONI

2025-11-03

X0008

Separare gli strumenti che presentano una o pii complicazioni. E necessario verificare il funzionamento di tutti gli
strumenti prima dell'inizio di un’operazione, conformemente alla tecnica chirurgica. Si prega di osservare anche il
documento “Istruzioni di purificazione degli strumenti” (REF X0200).

6. CESTELLI

Per ciascuna strumentazione di NGMedical & previsto un relativo cestello con coperchio in cui deporre gli strumenti.
7. RI-PURIFICAZIONE

Tutti gli strumenti di NGMedical vengono messi in circolazione in imballaggi non sterili e devono essere sottoposti ad
una ri-purificazione e sterilizzazione prima di ogni applicazione secondo quanto riportato nel documento “Istruzioni di
purificazione degli strumenti” (REF X0200). Su richiesta, tutte le istruzioni di purificazione sono disponibili presso
NGMedical.

8. RECLAMI

BEE® HA é destinato all'uso in presenza delle seguenti indicazioni:

« Discopatia,

« Ernia discale con radicolopatia e / o mielopatia,

« Stenosi del canale foraminale e spinale con o senza radicolopatia / mielopatia cervicale.

CONTROINDICAZIONI

Il personale qualificato (ad es. il medico che utilizza il prodotto) che desiderasse presentare un reclamo o che non
fosse soddisfatto della qualita, dell'etichetta, della sicurezza, dell'efficacia e/o delle prestazioni del prodotto deve
informare NGMedical o, laddove possibile, il fornitore. In caso di incidenti gravi o pericolo di incidenti gravi che
potrebbero provocare o hanno provocato grave compromissione alla salute o la morte del paziente o di un utente e/o
terzi, devono venire comunicati immediatamente in forma scritta o orale a NGMedical (o al fornitore) e all’autorita
competente. Tutti i reclami devono indicare nome del prodotto, REF, SN e descrizioni nonché dati dell'incidente. Il
reclamante deve comunicare il proprio nome e recapiti e descrivere piu dettagliatamente possibile Iincidente.
Osservare anche gli obblighi di segnalazione giuridici!

9. SMALTIMENTO

BEE® HA non deve essere impiantato nei seguenti pazienti o che presentano le seguenti condizioni fisiche:

« Densita minerale ossea rilevata mediante DXA sulla colonna vertebrale con un valore del T-score < - 2,5 negli
uomini di etd = 60 anni o nelle donne di eta = 50 anni (eccezione: misure chirurgiche di stabilizzazione
supplementari),

« Infezione sistemica attiva o infezione del sito chirurgico,

« Frattura osteoporotica / osteopenia della colonna vertebrale, dell'anca o del polso (eccezione: misure chirurgiche
di stabilizzazione supplementari),

e Assunzione di farmaci che influenzano il metabolismo osseo e minerale nelle 2 settimane prima della data
dell'operazione programmata,

e Condizioni fisiche o chirurgiche che annullerebbero il potenziale beneficio di un’operazione alla colonna vertebrale,

« Patologie endocrine o metaboliche nell'lanamnesi che influenzano il metabolismo osseo e minerale,

« Metastasi della colonna vertebrale (eccezione: misure chirurgiche di stabilizzazione supplementari),

* Allergia a polietere etere chetone (PEEK), idrossiapatite (HA) o leghe di titanio (Ti6AI4V_ELLI ),

e Gravidanza,

e Cervicalgia assiale come unico sintomo,

« Deformita anatomica di stadio avanzato sul sito chirurgico (ad es. spondilite anchilosante, scoliosi),

* |l paziente non & disposto o non ¢ in grado di seguire le istruzioni post-chirurgiche.

ART®
INDICAZIONI

Per lo smaltimento degli strumenti NGMedical osservare le norme ospedaliere specifiche o inviare gli strumenti
ricondizionati e sterilizzati con relativa etichetta a NGMedical.

10. ULTERIORI INFORMAZIONI

Il sistema di fissazione spinale ART® & destinato all'uso in presenza delle seguenti indicazioni:

Per il fissaggio e la stabilizzazione di segmenti vertebrali,

Come supporto della fusione ossea,

Nel trattamento delle seguenti instabilita acute e croniche e deformita della colonna vertebrale toracica, lombare e
sacrale: spondilolistesi degenerativa con restringimento rilevante documentato, fratture, dislocazioni, scoliosi,
cifosi, tumore della colonna vertebrale e pregresse fusioni con esito negativo (pseudoartrosi),

Per il trattamento di spondilolistesi gravi (grado 3 e 4) dei segmenti vertebrali lombari e lombosacrali nei pazienti
con sistema scheletrico adulto.

ART® puo inoltre essere utilizzato assieme a MOVE®-P. A tale scopo osservare le istruzioni per I'uso e la tecnica
chirurgica di MOVE®-P.

CONTROINDICAZIONI

e Obesita a partire dal grado Il (BMI 2 35),

* Infezione sistemica attiva,

o Allergie al materiale dell'impianto (Ti6AI4V_ELI),

« Patologie endocrine o metaboliche nell'anamnesi che influenzano il metabolismo osseo e minerale,

« Condizioni fisiche che contrasterebbero il potenziale beneficio di un’operazione alla colonna vertebrale,

e Assunzione di farmaci che influenzano il metabolismo osseo e minerale nelle due settimane prima della data
dell'operazione programmata,

¢ Anomalie ossee che impediscono il fissaggio delle viti (ad es. peduncoli displastici),

* Il paziente non & disposto o non & in grado di seguire le istruzioni post-chirurgiche,

¢ Gravidanza,

« Metastasi alla colonna vertebrale (eccezione: misure chirurgiche di stabilizzazione supplementari).

ART® non é progettato, indicato e commercializzato per scopi diversi da quanto indicato.

BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF
INDICAZIONI

Per ulteriori informazioni si prega di contattare:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0
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1. UTILIZAGAO PREVISTA

BEE®PLIF e NGM WAVE® PLIF sono destinati all'uso in presenza delle seguenti indicazioni:

* Patologia degenerativa della colonna vertebrale inclusa patologia discale, stenosi del canale vertebrale e del
forame,

« Instabilita di uno o piti segmenti della colonna vertebrale lombare,

¢ Pseudoartrosi,

« Spondilolistesi, in particolare scivolamento del corpo vertebrale su base degenerativa,

« Spondilodiscite.

CONTROINDICAZIONI

Os instrumentos da classe Ir sao instrumentos cirlrgicos reutilizaveis com a finalidade de possibilitar a implantagéo
de um implante da NGMedical. A técnica cirtrgica de cada implante descreve os instrumentos a utilizar.

Os implantes de teste da NGMedical sdo produtos reutilizaveis e invasivos de tipo cirtrgico para utilizagéo temporaria.
Estes sdo utilizados para dimensionamento, bem como para determinag&o da posigao final do implante.

Os instrumentos apenas podem ser utilizados em ligacdo direta com implantes NGMedical e conforme descrito nas
respetivas técnicas cirlrgicas.

2. AMBITO DE APLICAGAO

BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF non devono essere impiantati nei seguenti pazienti o che presentano le seguenti

condizioni fisiche:

e Obesita a partire dal grado Il (BMI = 35),

* Infezione sistemica attiva,

¢ Allergie al materiale dell'impianto (vedere dicitura sulla confezione),

« Patologie endocrine o metaboliche nell'anamnesi che influenzano il metabolismo osseo e minerale,

« Condizioni fisiche che contrasterebbero il potenziale beneficio di un'operazione alla colonna vertebrale,

e Assunzione di farmaci che influenzano il metabolismo osseo e minerale nelle due settimane prima della data
dell'operazione programmata,

e Osteoporosi,

« |l paziente non & disposto o non ¢ in grado di seguire le istruzioni post-chirurgiche,

¢ Gravidanza,

e Frattura/e del corpo vertebrale,

¢ Metastasi alla colonna vertebrale (eccezione: misure chirurgiche di stabilizzazione supplementari).

Su richiesta, tutte le istruzioni per 'uso sono disponibili presso NGMedical.
5. POSSIBILI COMPLICAZIONI

As instrugdes de utilizagao disponiveis aplicam-se a todos os instrumentos da NGMedical. Os instrumentos da
NGMedical destinam-se & utilizagéo cirdrgica por pessoal de bloco operatério devidamente formado e qualificado.

3. IMPLANTES

Todas as técnicas cirdrgicas estdo disponiveis na NGMedical mediante solicitagdo. Os nimeros de artigo dos
implantes podem ser obtidos a partir das técnicas cirdrgicas correspondentes.

4. INDICACOES/CONTRAINDICAGOES

Os instrumentos NGMedical sao utilizados apenas em ligagao direta com o implante correspondente. Assim, aplicam-
se as indicagdes/contraindicacdes do respetivo implante. As indicagdes/contraindicacdes do respetivo implante estdo
listadas abaixo:

MOVE®-C

INDICAGOES

O MOVE®-C destina-se a utilizagdo com base nas seguintes indicagoes:

« Discopatia,
e Hérnia de disco com radiculopatia,
* Forame e estenose do canal vertebral.

CONTRAINDICAGOES

Le possibili complicazioni comprendono:

« Perdita di funzionalita dello strumento,
o L'etichetta diventa illeggibile,
¢ Corrosione,

« Superfici danneggiate,
e Scheggiature,
e Sporcizia,

« Crepe o bordi taglienti,

« Deformazioni,

* Rottura/caduta di componenti sistemici (allentamento, scomposizione o rottura di componenti).

O MOVE®-C néo deve ser implantado nos seguintes pacientes ou em pacientes com as seguintes condigbes de
saude:

« Densidade mineral ¢éssea determinada por meio da coluna DXA com valor T =< -1,5 em homens = 60 anos ou
mulheres = 50 anos,

Infegéo ativa do sistema ou infe¢do no local da cirurgia,

Fratura osteoporética na coluna, quadril ou punho,

Se os medicamentos que afetam o equilibrio dsseo e mineral foram tomados dentro de 2 semanas antes da data
planeada da operagéo,

Saude ou condigao cirtrgica existente que negaria os beneficios potenciais da cirurgia da coluna vertebral,
Histéria de doengas enddcrinas ou metabdlicas que afetam o equilibrio 6sseo e mineral,

Metastases espinhais,

Alergia ao titanio (Ti6AI4V_ELI) ou policarbonato uretano,

Gravidez,

Dor axial no pescogo como Unico sintoma,
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Mielopatia cervical grave, caracterizada por quaisquer sinais de distirbios da marcha, fraqueza unilateral ou
bilateral das pernas e/ou sintomas incontrolaveis da bexiga/intestino associados a doengas da coluna cervical,
Pacientes que necessitam de tratamento que desestabilize a coluna (por exemplo, descompressdo de um
elemento dorsal),
Deformidade anatomica avangada no local cirrgico (por exemplo, espondilite anquilosante, escoliose),
Alteragbes degenerativas avangadas (por exemplo, espondilose) no segmento primario da coluna, que se
manifestam pelos seguintes sintomas:

o Ponte ostedfita,

o Amplitude média de movimento < 4°,

o Altura do disco intervertebral < 25% da altura do espago intervertebral abaixo medido num raio-x lateral em

posi¢éo neutra,

o Subluxagdo > 3 mm,

Deformidade cifética > 20° em raios X neutros.

o

Existe um certo risco durante a reabilitagdo pos-operatdria para pacientes que sédo apenas parcialmente capazes ou
incapazes de tomar as medidas de precaugéo necessarias devido a limitagdes mentais ou fisicas. Fatores como o
nivel de atividade fisica e a conformidade com as instrugdes de acompanhamento pds-operatério afetam o stress ao
qual o implante esta exposto. Os fumadores correm maior risco de desenvolver pseudartrose. Esses pacientes devem
ser informados sobre o aumento do risco e solicitados a ndo fumar antes e imediatamente apés o procedimento.

BEE®
INDICAGOES

2025-11-03

X0008

e Obesidade a partir do grau Il (IMC = 35),

* Infegdo ativa do sistema,

Alergia ao material do implante (ver impresséo na embalagem),

Historial médico de doenga endécrina ou metabdlica que afeta o equilibrio 6sseo e mineral,
Condigéo de saude que negaria os beneficios potenciais da cirurgia da coluna vertebral,
Se medicamentos que afetam o equilibrio dsseo e mineral foram tomados dentro de duas semanas antes da data
planeada da cirurgia,

e Osteoporose,

O paciente ndo esta disposto ou capaz de seguir instrugdes pds-operatdrias,

Gravidez,

Fratura(s) vertebral(ais)

Metastases espinhais (excegdo: medidas de estabilizagdo cirirgica adicionais).

As instrugoes de utilizagéo estao disponiveis na NGMedical mediante solicitagéo.
5. COMPLICAGOES POSSIVEIS

A BEE® destina-se a utilizagdo com base nas seguintes indicagoes:

« Discopatia,

e Hérnia de disco com radiculopatia e /ou mielopatia,

* Estenose foraminal e do canal vertebral com ou sem radiculopatia / mielopatia cervical.

CONTRAINDICAGOES

A BEE® nao deve ser implantada nos seguintes pacientes ou em pacientes com as seguintes condigoes de salde:

« Densidade mineral éssea determinada por meio da coluna DXA com valor T < -2,5 em homens = 60 anos ou
mulheres = 50 anos (excegédo: medidas de estabilizagao cirdrgica adicionais),

« Infeg&o ativa do sistema ou infegdes no local da cirurgia,

e Fratura osteopordtica / esteopenia na coluna, quadril ou punho (excegdo: medidas de estabilizagéo cirirgica
adicionais),

« Se os medicamentos que afetam o equilibrio 6sseo e mineral foram tomados dentro de duas semanas antes da
data planeada da operagao,

* Saude ou condig&o cirlrgica existente que negaria os beneficios potenciais da cirurgia da coluna vertebral,

e Histdria de doengas enddcrinas ou metabdlicas que afetam o equilibrio 6sseo e mineral,

« Metastases espinhais (excegdo: medidas de estabilizago cirurgica adicionais),

« Alergia a ligas de titanio (Ti6AI4V_ELI),

e Gravidez,

e Dor axial no pescogo como Unico sintoma,

« Deformidade anatémica avangada no local cirtirgico (por exemplo, espondilite anquilosante, escoliose),

« O paciente ndo esta disposto ou ¢ incapaz de seguir as instrugdes pos-operatdrias.

BEE® HA
INDICAGOES

Complicagdes possiveis sao:

Perda funcional do instrumento,

A rotulagem é irreconhecivel,

Corroséo,

Superficies danificadas,

Existéncia de lascas,

Impurezas,

Fissuras ou arestas afiadas,

Deformagoes,

Quebra/falha dos componentes do sistema (afrouxamento, desintegragdo ou quebra de componentes).

Separe os instrumentos que tenham uma complicagdo ou mais. Todos os instrumentos devem ser testados antes do
inicio de uma operagdo quanto a um funcionamento correto, conforme a técnica cirdrgica. Observe também o
documento "Instrugdes de reprocessamento dos instrumentos” (REF X0200).

6. CESTOS DE REDE

Para cada conjunto de instrumentos da NGMedical, existe um cesto de rede com tampa correspondente, no qual
podem ser colocados os respetivos instrumentos.

7. REPROCESSAMENTO

Os instrumentos da NGMedical sdo comercializados nao esterilizados e devem ser reprocessados e esterilizados
antes de cada utilizagdo conforme o documento "Instruges de reprocessamento dos instrumentos" (REF X0200). As
instrugdes de reprocessamento dos instrumentos est&o disponiveis na NGMedical mediante solicitagao.

8. RECLAMAGOES

BEE® HA destina-se a utilizagdo com base nas seguintes indicagoes:

* Discopatia,
e Hérnia de disco com radiculopatia e /ou mielopatia,
e Estenose foraminal e do canal vertebral com ou sem radiculopatia / mielopatia cervical.

CONTRAINDICACOES

Qualquer especialista (por exemplo, médico que utiliza o produto) que tenha uma reclamagao ou néo esteja satisfeito
com a qualidade, rotulagem, confiabilidade, seguranga, eficacia e/ou desempenho do produto deve informar a
NGMedical ou, se aplicavel, o revendedor. No caso de um incidente grave ou do risco de um incidente grave que
pode ou tenha levado a uma séria deterioragéo na salde ou que tenha resultado na morte do paciente ou de um
utilizador ou de um terceiro, a NGMedical (ou o revendedor) e autoridade competente devem ser informados
imediatamente por escrito ou oralmente. Todas as reclamagdes devem ser feitas com o nome do produto, REF, SN e
descrigdo, além de detalhes do incidente. A parte relatora deve fornecer o seu nome e detalhes de contacto e
descrever o incidente com o maximo de detalhes possivel. Devem também ser cumpridos os requisitos legais de
comunicagao!

9. ELIMINAGAO

BEE® HA nao deve ser implantada nos seguintes pacientes ou em pacientes com as seguintes condigdes de salde:

« Densidade mineral 6ssea determinada por meio da coluna DXA com valor T < -2,5 em homens = 60 anos ou
mulheres = 50 anos (excegdo: medidas de estabilizagao cirdrgica adicionais),

* Infegdo ativa do sistema ou infegéo no local da cirurgia,

e Fratura osteoporética / esteopenia na coluna, quadril ou pulso (excegdo: medidas de estabilizagdo cirtrgica
adicionais),

e Se os medicamentos que afetam o equilibrio 6sseo e mineral foram tomados dentro de 2 semanas antes da data
planeada da operagéo,

e Estado de saude ou condigéo cirirgica existente que negaria os beneficios potenciais da cirurgia na coluna
vertebral,

« Historial médico de doengas enddcrinas ou metabdlicas que afetam o equilibrio 6sseo e mineral,

« Metastases espinhais (excegdo: medidas de estabilizagdo cirirgica adicionais),

e Alergia a poliéter-éter-cetona (PEEK), hidroxiapatita (HA) ou ligas de titanio (Ti6AI4V_ELI),

e Gravidez,

* Dor axial no pescogo como unico sintoma,

+ Deformidade anatémica avangada no local cirtirgico (por exemplo, espondilite anquilosante, escoliose),

e O paciente nédo esta disposto ou € incapaz de seguir as instrugdes pés-operatorias.

ART®
INDICAGOES

Para a eliminagéo de instrumentos NGMedical, as disposigdes especificas do hospital devem ser cumpridas ou os
instrumentos reprocessados e esterilizados devem ser enviados identificados para a NGMedical.

10. INFORMAGOES ADICIONAIS

O sistema de fixagao da coluna vertebral ART® destina-se a utilizagdo com base nas seguintes indicagoes:

e Para a fixagdo e estabilizagao das regides da coluna vertebral,

Como apoio a fusao éssea,

Como tratamento das seguintes instabilidades e deformagdes agudas e cronicas da coluna toracica, lombar e
lombossacra: espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de um estreitamento relevante, fraturas,
deslocagdes, escoliose, cifose, tumores da coluna vertebral e fusdes anteriores falhadas (pseudartrose),

Para o tratamento de espondilolistese grave (tipo 3 e 4) da regido lombar e lombossacra da coluna em pacientes
com sistema esquelético adulto.

O ART® também pode ser usado em conjunto com o MOVE®-P. Consulte as instrugdes de utilizagéo e técnica
cirurgica do MOVE®-P.

CONTRAINDICACOES

Obesidade a partir do grau Il (IMC 2 35),

Infegdo ativa do sistema,

Alergias ao material do implante (Ti6AI4V_ELI),

Historial médico de doengas enddcrinas ou metabdlicas que afetam o equilibrio ésseo e mineral,

Condigéo de satde que negaria os beneficios potenciais da cirurgia da coluna vertebral,

Se medicamentos que afetam o equilibrio ésseo e mineral foram tomados dentro de duas semanas antes da data
planeada da cirurgia,

* Anomalias 6sseas que evitam a fixagdo segura dos parafusos (por exemplo, pediculos displasicos),

« O paciente ndo esta disposto ou ¢ incapaz de seguir as instrugdes pos-operatérias,

e Gravidez,

* Metastases espinhais (excegdo: medidas de estabilizagéo cirlrgica adicionais).

ART® ndo é desenvolvido nem indicado para nenhuma outra indicagdo diferente das mencionadas, nem é
comercializado para as mesmas.

BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF

INDICAGOES

Para informagdes adicionais, por favor contactar:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
ALEMANHA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

EE.] Seguir as instrugdes

‘ "4‘4
? Armazenar seco “ Fabricante
@ Numero de série

C€/ €

Nao esterilizado

Numero de artigo

- = - =
IED. (Idenuf_lca(;a_o_ Dispositivo médico
exclusiva do dispositivo)
- B = Bl

N&o utilizar se a
@ embalagem estiver & Data de fabrico
danificada
Marca de Conformidade

Marca de Conformidade Europeia com Numero de
Europeia 0482 Identificacao do

Organismo Notificado

® As marcas NGMedical e marcas registadas séo protegidas por direitos nacionais e internacionais na Alemanha,
Uniao Europeia e outras regides e paises do mundo.

[es]

1. USO PREVISTO

BEE®PLIF e NGM WAVE® PLIF destinam-se a utilizagdo com base nas seguintes indicagdes:

« Doenga espinal degenerativa, incluindo doenga discal, estenoses do canal espinal e foraminal,
« Instabilidades da coluna lombar em um ou mais segmentos,

e Pseudartrose,

« Espondilolistese, incl. degenerativa,

« Espondilodiscite.

CONTRAINDICACOES

Los instrumentos tipo Ir son quirdrgicos y reutilizables y sirven para implantar implantes de NGMedical. La técnica
quirdrgica de cada implante describe los instrumentos que deberan emplearse.

Los implantes de ensayo de NGMedical son productos reutilizables e invasivos quirirgicamente de uso provisional.
Se utilizan para determinar tamarios y la posicion final del implante.

Los instrumentos se podran utilizar unicamente junto con implantes de NGMedical y como se describen en la técnica
quirdrgica correspondiente.

2. CAMPO DE APLICACION

BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF ndo devem ser implantados nos seguintes pacientes ou em pacientes com as
seguintes condigdes de salde:

Estas instrucciones de uso son validas para todos los instrumentos de NGMedical. Los instrumentos de NGMedical
se han creado para que personal especializado y formado en cirugias los emplee en operaciones.

3. IMPLANTES

Todas las técnicas quirtrgicas estan disponibles en NGMedical si se solicitan. Los nimeros de articulo de los
implantes se pueden tomar de las técnicas quirirgicas correspondientes.
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4. INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Los instrumentos de NGMedical se usaran Unicamente junto con el implante correspondiente. Por eso, seran de
aplicacion las indicaciones y contraindicaciones del implante en cuestion. A continuacion, se exponen las indicaciones
y contraindicaciones del implante correspondiente:

MOVE®-C

INDICACIONES

Usar MOVE®-C en caso de las indicaciones siguientes:
« Discopatia,

« Hernia discal con radiculopatia,

« Estenosis del canal espinal y del foramen.

CONTRAINDICACIONES

X0008 2025-11-03

e Para tratar las siguientes inestabilidades y deformaciones graves y cronicas de la columna vertebral toracica,
lumbar y sacral: espondilolistesis degenerativa con indicios objetivos de un estrechamiento relevante, fracturas,
dislocaciones, escoliosis, cifosis, tumores en la columna y fusiones anteriores fallidas (pseudoartrosis),

e Para tratar las espondilolistesis graves (grados 3 y 4) de los segmentos lumbares y lumbosacrales de la columna
de los pacientes con el sistema esquelético formado.

Ademas, ART® se puede utilizar junto con MOVE®-P. En su caso, tener en cuenta las instrucciones de uso y las

técnicas quirdrgicas de MOVE®-P.

CONTRAINDICACIONES

No implante MOVE®-C en los pacientes o estados de salud siguientes:

Densidad mineral 6sea determinada por medio de absorciometria con rayos X de doble energia de la columna
vertebral con un valor T de < -1,5 en hombres = 60 o mujeres = 50 afios,
Infeccion activa del sistema o infeccion en la parte del cuerpo de la operacion,
Fractura osteopordtica en la columna, cadera o mufieca,
Durante las dos semanas antes de la fecha de la operacién programada, toma de medicamentos que influyan en
el equilibrio 6seo y mineral,
Estado de salud o condicién quirirgica por los que se deniegue el uso potencial de una operacién en la columna
vertebral,
Patologias endocrinas o metabdlicas en la anamnesis que influyan en el equilibrio 6seo y mineral,
Metastasis en la columna vertebral,
Alergia al titanio (Ti6AI4V_ELI) o policarbonato-uretano,
En caso de embarazo,
En caso de dolores cervicales axiales como sintoma tnico,
Mielopatia cervical grave que se manifieste por cualquier signo de molestias al caminar, debilidad unilateral o
bilateral en las piernas y/o con patologias cervicales asociadas a sintomas de la vejiga o intestinales no
controlables,
Pacientes que requieran un tratamiento que desestabilice la columna vertebral (por ejemplo: descompresioén de un
elemento dorsal),
Deformacion anatomica avanzada en la parte del cuerpo de la operacion (por ejemplo: espondilitis anquilosante,
escoliosis),
Cambios degenerativos avanzados (por ejemplo: espondilosis) en el segmento cervical primario que se manifiesten
con los sintomas siguientes:

o Osteofitos con estructura prolongada,

o Rango promedio de movimiento de < 4°,
Altura del disco intervertebral de < 25 % de la altura del espacio intervertebral inferior medida con radiografia
lateral en posicién neutral,
o Subluxacién de > 3 mm,
Deformacion cifética de > 20° en radiografias neutras.

o

o

En pacientes donde no se puedan adoptar las medidas preventivas necesarias en su totalidad debido a limitaciones
psiquicas o fisicas 0 no se puedan adoptar de ningin modo, durante la rehabilitacion posoperatoria habra ciertos
riesgos. Los factores como el nivel de actividad fisica y el cumplimiento de las instrucciones del tratamiento
posoperatorio influiran en la carga a la que se sometera el implante. En caso de fumar, hay un elevado riesgo de
pseudoartrosis. Se debera informar a estos pacientes acerca del elevado riesgo que supone y solicitarles que dejen
de fumar antes e inmediatamente tras la intervencion.

BEE®
INDICACIONES

e Obesidad a partir del grado Il (IMC 2 35),

Infeccion activa en el sistema,

Alergia al material de los implantes (Ti6AI4V_ELLI),

Patologias endocrinas o metabdlicas en la anamnesis que influyan en el equilibrio éseo y mineral,

Estado de salud por el que el uso potencial de una operacion en la columna vertebral quede contraindicada,

« Durante las dos semanas antes de la fecha de la operacion programada, toma de medicamentos que influyan en
el equilibrio 6seo y mineral,

* Anomalias 6seas que impidan fijar con seguridad los tornillos (p. €j., displasia del pediculo),

« El paciente no esta dispuesto o no es capaz de seguir las instrucciones postoperatorias,

* En caso de embarazo,

« Metastasis en la columna vertebral (excepcion: medidas de estabilizacion quirdrgica adicionales).

ART® no se ha disefiado ni indicado ni se distribuird para otras indicaciones que no sean las mencionadas.

BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF
INDICACIONES

Usar BEE®PLIF y NGM WAVE® PLIF en caso de las indicaciones siguientes:

« Enfermedades degenerativas de la columna vertebral, incluidas hernias discales, estenosis del canal espinal y
estenosis foraminal,

o Inestabilidad de la columna lumbar en uno o mas segmentos,

e Pseudoartrosis,

« Espondilolistesis, incluido el deslizamiento degenerativo de vértebras,

« Espondilodiscitis.

CONTRAINDICACIONES

No deben implantarse BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF en caso de que el paciente experimente las siguientes
caracteristicas o estado de salud:

e Obesidad a partir del grado Il (IMC = 35),

e Infeccion activa en el sistema,

Alergia al material de los implantes (véase el texto sobreimpresionado en el embalaje),

Patologia endocrina o metabdlica en la anamnesis que influyan en el equilibrio dseo y mineral,

Estado de salud por el que el uso potencial de una operacién en la columna vertebral quede contraindicada,
Durante las dos semanas antes de la fecha de la operacion programada, toma de medicamentos que influyan en
el equilibrio 6seo y mineral,

Osteoporosis,

El paciente no desea o no puede seguir las indicaciones posoperatorias,

En caso de embarazo,

Fractura/s vertebral/es,

Metéstasis en la columna vertebral (excepcion: medidas de estabilizacién quirdrgica adicionales).

Todas las instrucciones de uso estan disponibles en NGMedical si se solicitan.
5. POSIBLES COMPLICACIONES

Usar BEE® en caso de las indicaciones siguientes:

« Discopatia,

« Hernia discal con radiculopatia o mielopatia,

« Estenosis del canal espinal y del foramen con o sin radiculopatia o mielopatia cervical.
CONTRAINDICACIONES

No debe implantarse BEE® en caso de paciente con las siguientes caracteristicas o estado de salud:

Densidad mineral 6sea determinada por medio de absorciometria con rayos X de doble energia de la columna
vertebral con un valor T de < -2,5 en hombres = 60 o en mujeres = 50 afios (excepcion: medidas de
estabilizacion quirtrgica adicionales),

Infeccion activa del sistema o infecciones en la parte del cuerpo de la operacion,

Fractura osteoporética u osteopenia en la columna, cadera o mufieca (excepcion: medidas de estabilizacion
quirdrgica adicionales),

Durante las dos semanas antes de la fecha de la operacion programada, toma de medicamentos que influyan en
el equilibrio 6seo y mineral,

Estado de salud o condicién quirtrgica por los que se deniegue el uso potencial de una operacién en la columna
vertebral,

Patologias endocrinas o metabdlicas en la anamnesis que influyan en el equilibrio dseo y mineral,

Metastasis en la columna vertebral (excepcion: medidas de estabilizacién quirdrgica adicionales),

Alergia a las aleaciones de titanio (Ti6AI4V_ELI),

En caso de embarazo,

En caso de dolores cervicales axiales como sintoma Unico,

Deformacion anatémica avanzada en la parte del cuerpo de la operacion (por ejemplo: espondilitis anquilosante,
escoliosis),

El paciente no esta dispuesto o no es capaz de seguir las instrucciones postoperatorias.

BEE® HA
INDICACIONES

Las posibles complicaciones son las siguientes:

Fallo de funcionamiento del instrumento,

Etiquetado ilegible,

Corrosion,

Superficies dafiadas,

Astillado,

Suciedad,

Grietas o bordes afilados,

Deformaciones,

Rotura o caida de componentes del sistema (los componentes podrian aflojarse, caerse o romperse).

Deseche los instrumentos que presenten una o varias complicaciones. Compruebe, conforme a la técnica quirtrgica,
el funcionamiento de todos los instrumentos antes de comenzar cada operacion. Observe también el documento
"Instrucciones de tratamiento de instrumentos" (REF X0200).

6. TAMICES

Cada instrumentario de NGMedical tiene su tamiz correspondiente con tapa en que se introduciran los respectivos
instrumentos.

7. RETRATAMIENTO

Los instrumentos de NGMedical se comercializan no estériles y, antes de cada uso, deberan someterse a un
retratamiento y esterilizacién conforme al documento "Instrucciones de tratamiento de instrumentos" (REF X0200).
Las instrucciones de tratamiento de instrumentos estan disponibles en NGMedical si se solicitan.

8. RECLAMACIONES

Usar BEE® HA en caso de las indicaciones siguientes:

e Discopatia,

* Hernia discal con radiculopatia o mielopatia,

« Estenosis del canal espinal y del foramen con o sin radiculopatia o mielopatia cervical.
CONTRAINDICACIONES

Cada especialista (por ejemplo: médico que utilice el producto) que tenga una reclamacion o que no esté satisfecho
con la calidad, descripcion, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento del producto, deberé informar a NGMedical o,
cuando sea el caso, al distribuidor. En caso de una incidencia grave o riesgo de incidencia grave que pudiere o haya
podido perjudicar gravemente la salud del paciente o de un usuario o de terceros u ocasionarles la muerte, informe
inmediatamente por escrito o verbalmente a NGMedical (o al distribuidor) y la autoridad competente. En todas las
reclamaciones, indique el nombre del producto, REF, SN y descripcién, asi como los datos de la incidencia. Indique
su nombre y datos de contacto, y describa la incidencia de la forma mas detallada posible. Deben tenerse en cuenta,
de igual manera, las obligaciones legales de notificacion.

9. COMO DESECHAR LOS INSTRUMENTOS

No debe implantarse BEE® HA en caso de pacientes con las siguientes caracteristicas o estado de salud:

Densidad mineral ésea determinada por medio de absorciometria con rayos X de doble energia de la columna
vertebral con un valor T de < -2,5 en hombres = 60 o en mujeres = 50 afios (excepcion: medidas de
estabilizacion quirtrgica adicionales),

Infeccion activa del sistema o infeccion en la parte del cuerpo de la operacion,

Fractura osteoporética u osteopenia en la columna, cadera o mufieca (excepcién: medidas de estabilizacion
quirargica adicionales),

Durante las dos semanas antes de la fecha de la operacién programada, toma de medicamentos que influyan en
el equilibrio 6seo y mineral,

Estado de salud o condicién quirtrgica por los que se deniegue el uso potencial de una operacién en la columna
vertebral,

Patologias endocrinas o metabdlicas en la anamnesis que influyan en el equilibrio 6seo y mineral,

Metastasis en la columna vertebral (excepcion: medidas de estabilizacién quirdrgica adicionales),

Alergia a la polieteretercetona (PEEK), hidroxiapatita (HA) o aleaciones de titanio (Ti6AI4V_ELI),

En caso de embarazo,

En caso de dolores cervicales axiales como sintoma Unico,

Deformacion anatémica avanzada en la parte del cuerpo de la operacion (por ejemplo: espondilitis anquilosante,
escoliosis),

El paciente no esta dispuesto o no es capaz de seguir las instrucciones postoperatorias.

ART®

INDICACIONES

Al desechar los instrumentos de NGMedical hay que cumplir la normativa especifica de cada hospital o enviar a
NGMedical los instrumentos identificados como preparados y esterilizados.

10. MAS INFORMACION

Usar el sistema de fijacion de la columna vertebral ART® en caso de las indicaciones siguientes:

e Para fijar y estabilizar los segmentos de la columna vertebral,
« Para ayudar a que los huesos se unan,

Si desea mas informacion, contacte con

NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0
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1. MPOBAEMOMENH XPHZH

2025-11-03

X0008
o AlokokAAn pe pIfoTraBeIa f/kal pueAoTTGBEI

o ZTEVWON TPAHATOG Kal VWTIAiou owAfva pE 1 xwpig auxevikr pifoTradeia/yueAoTrddeia.
ANTENAEIZEIZ

Ta epyaleia karnyopiag Ir gival eTavaypnoipoTroINoINa XEIPOUPYIKA epyaAeia, TTou TTpoopifovTal yia TNV eRQUTEUCN
£vog epgutelpatog NGMedical. H xelpoupyikA TEXVIKN yia KGBE ePQUTEUNA TIEQIYPAPE! Ta EPYTAEIQ TTOU TTPETTEI VOl
Xpnaoiyotroineouv.

Ta dokigaoTika gppuTedpara Tng NGMedical eival eTavaxpnoipoTIoINoIa, XEIPOUPYIKG ETTEURATIKA TTPOIOVTA yia
TPOOWPIVA XPAON. AUTG XpnoiuoTrolodvTal yia Tov TIPoadiopioud Tou peyéBoug kai Tng TeAIKAG Béong Tou
EPPUTELUATOG.

Ta epyaleia emTpéTeTal va Xpnoigotroinolv pévo ot aueon olvdeon pe epguredpara g NGMedical kai 6TTwg
TIEPIYPAPETAI OTIG AVTIOTOIXEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

2. MEAIO EOAPMOIHZ

O1 mapoUoeg odnyieg xpriong IoxUouv yia 6Aa Ta epyaheia Tng NGMedical. Ta epyaleia Tng NGMedical mpoopiZovTal
yia XEIpoupyIKA Xprian atmd KatdAANAa EKTTAISEUPEVO KOl KATAPTICHEVO XEIPOUPYIKO TIPOOWTTIKO.

3. EMOYTEYMATA

To BEE® HA &ev emimpémeTal va ep@UTEUETAI OTOUG aKOAOUBOUG a0BEVEIG KAl OTIG aKOAOUBEG KATAOTATEIG UYEiag:

e OoTikj TUKVOTTA TOU  TTPoodiopioTnke pe DXA Tng omovduAikig otiAng pe mipf T <-2,5 oe avdpeg

nAikiag 260 £Twv 1 yuvaikeg nAikiag 250 eTwv (E§aipeon: TTpooBeTa PETpa XEIPOUPYIKAG OTABEPOTTOINONG)

Evepyn Aoipwén Tou ouoTipaTog fj poAuvon oTo onueio Tng eméPBaong

OoTeomopwTikd  KdTaypa/ooTeoTevia OTIOVOUAIKAG OTAANG, 10xiou 1j kaptou (E&aipeon: TpooBeta péTpa

XEIPOUPYIKAG oTaBEPOTTOINONG)

e EvT6g 2 eBOOPAdWY TIPIV OTTO TNV TTPOYPAUHOTIOPEVN NUEPOUNVIA TNG ETTEPRACNG, XOPNYAONKE QAPUOKEUTIKNA
QAywyr TTOU ETTNPEGEEI TNV IC0PPOTTIA TWV OOTWY KAl TWV AVOPYAVWY OTOIXEIWY

* [poUmdpxouca kardoTacn uyeiag r XEIPoupyikh kardoTtaon, Tou Ba avaipoUoe To TBavé dpeAog amoé Tn

XEIPOUPYIKA ETTEPROON OTN OTIOVOUAIKA OTAAN

loTOPIKG EVOOKPIVIKWYV I} HETABOAIKWV SIaTapaywV TTou £TTNPEAJOUV TNV ICOPPOTTIC TWV OTTWY Kal TWY avopyavwy

OTOIXEIWV

MetaoTdoeig otn omrovduAiki oTAAN (E€aipeon: TpdoBeTa PETpa XEIPOUPYIKAG OTaBepOTTOINONG)

AMNepyia otnv TToAuaiBepIkr aiBepikr| keTdvn (PEEK), Tov udpoguataritn (HA) r) kpapata Titaviou (Ti6AI4V_ELI)

Eykupoouvn

AZoVIKr} auxevaAyia wg To HOVadiko CUUTITWHA

Mpoxwpnuévn avatopikn TTapaudéppwan oTo onueio TG eméPBaong (Tr.x. ayKuAotroinTikh oTrovSUAITIda,

oKoAiwan)

o O aoBeviig dev eival TPOBUPOG A IKAVOG VO aKOAOUBNOE! TIG HETEYXEIPNTIKEG OBNYiES.

ART®
ENAEIZEIZ

‘OAeg o1 XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG eival SlaBéoiueg katomy airfpatog amé v NGMedical. Mmopeite va Bpeite Toug
KWOIKOUG €i00UG TWV EPPUTEUPATWY OTIG QVTIOTOIXESG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

4. ENAEIZEIZ/ANTENAEIZEIZ

Ta epyaAeiac NGMedical xpnoipotrolodvTal uévo o€ Guean oUVIEDN HE TO OXETIKO Ep@UTEUNA. ETTOpévwg, IoXUoUV oI
evdeigeig/avTevoeigelg Tou ekdaToTe epuTelpaTog. Or evoeigeig/avTevDEIEelg TOU OXETIKOU EUQUTEUATOG TrapaTiBevTal
TIAPAKATW:

MOVE®-C

ENAEIZEIZ

To MOVE®-C mpoopileTal yia Xprion utrd TNV TTapousia Twv akGAoubwv evaEigewv:
¢ AiokomrdBeia

o AiokoknAn pe pifotabeia

e XTEVWON TPAHATOG KAl VWTIAIoU OwARva.

ANTENAEIZEIZ

To ouotnua kaBAAwang omovdUuAIKrg oTAANG ART® TrpoopileTal yia Xpron OTIG akOAOUBEG eVOEIEEIS:

Ma TNV kabRAwon kai oTaBePoTToinan THNHATWY TNG OTIOVOUAIKAG OTAANG

Mo TNV utroaTpIEn TNG oTrovduhodeaiog

e 21N Beparreia TwV akOAOUBWYV OEEiwV Kal XpOVIWY AOTABEIWV Kal TIAPAUOPPWOEWY TG BWPAKIKAG, 00QUIKAG Kai
1EPAG Hoipag TNG aTTOVOUAIKAG OTHANG: EKQUAIOTIK OTTOVOUAONITONGON HE QVTIKEIPEVIK £VOEIEN OXETIKAG OTEVWONG,
KOTAyHaTa, TTAPEKTOTTIOEIG, OKOAiwoN, KUQwWOn, GyKol OTTOVOUAIKAG OTAANG Kal TTPONYOUHEVEG OTTOTUXNMUEVEG
oTrovdulodeaieg (weuddpBpwon)

e Ta T Bepamreia coPaprig omrovduhoAicbnong (Babuog 3 Kal 4) Twv 0CPUIKWY Kal OCPUOIEPWV OTIOVEUNKWY
THNHATWY OTTOVBUNIKIG OTAANG OE QOBEVEIG HE QVETITUYHEVO OKEAETIKO OUOTNMA.

EmmAéov, To ART® propei va xpnoipotoinBei og ouvduaoud pe 1o MOVE®-P. Avarpégre oTig odnyieg xpriong kai

XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG Tou MOVE®-P.

ANTENAEIZEIZ

To MOVE®-C 8ev TipéTrel va ePQuTEVETal OTOUG akOAOUBOUG aoBeveig Kal OTIG akOAOUBEG KATAOTACEIG UYEIaG:

OoTiKA TTUKVETNTA TTOU TTPoadlopioTnke Pe DXA Tng oTrovduAIkig oTAANG pe TiuA T <-1,5 og avdpeg nAikiag 260
ETWV 1 yuvaikeg nAIKiag 250 £Twv
Evepyn Aoipwén Tou ouoTrparog | uGAUVon aTo onpeio TNG eméuBaong
OaTeoTopwTIKS KATayHa oTTovAUAIKAG aTAANG, 10XioU 1} KapTToU
Ev1og 2 eBBouadwWY TIpIV aTTé TNV TIPOYPOUUATIOUEVN NUEPOUNVIa TNG ETTEPBACNG, XOPNYABNKE PAPUAKEUTIKA
aywyr TTou £TNPEGSEI TNV ICOPPOTTIC TWV OOTWV KaI TWV AVOPYavWY OTOIXEIWV
Mpoumdpxouoa KardoTacn Uyeiag 1 XEIPOUPYIKA KardaTaon, Tou Ba avaipoloe To mMOavoe 6QeAOg ammd Tn
XEIPOUPYIKN ETTEPRaTN OTN OTTOVOUAIKT aTAAN
|loTOPIKG EVOOKPIVIKWV 1} HETABOAIKWV SIATAPAXWYV TTOU ETTNPEGZOUV TNV ICOPPOTTIC TWV 0OTWY KAl TWV avopyavwy
OTOIXEIWV
MeTaoTdoeig oTn oTTovAUAIKA OTAAN
AMNepyia oo TiITdvio (TiBAI4V_ELI) 1y oTnv TToAuavBpakikr) oupeBavn
Eykupoolvn
AZOVIKI) auXeVaAYia wg TO HOVAdIKG CUUTITWHA
ZoPBapn auxevikr PuehoTTaBela, Trou epgavideTal pe otroladnTroTe €vBeIgn diatapaxrig otn Badion, povotrAeupn i
aUPOTEPOTTAEUPN aduvapia Twv TOBILV A/KAl PN EAEYXOUEVA CUPTITWHATA OUPOdOXOU KUOTNG/EVTEPOU TIOU
oxeTifovTal ue VOO0 TNG AUXEVIKAG HOoipag TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG
AcBeveig TTou xprdouv Bepatreiag, TTOU ATTOOTABEPOTTOIET TN OTIOVOUAIKF OTAAN (TT.X. GTTOCUNTIIEN paxiaiou
oToixgiou)
Mpoxwpnpévn avaTopikh TTapaudpPwWon OTo onueio Tng eméuBaong (Tr.X. aykuAomoinTik oTTovBUAiTIda,
oKoAiwon)
Mpoxwpnpéveg eKPUANITTIKEG AANOICEIG (TT.X. OTTOVOUAWGN) OTO TIPWTEUOV TAMA TNG OTTOVBUNIKAG OTAANG, of
OTT0ieG EKdNAWVOVTaI PE Ta aKOAOUBA TUPTITWHATA:

o 00TEOPUTA YEPUPWONG

o HEoo €UpOg Kivnong <4°

o Uyog pecooTrovBUANiou Siokou <25% Tou UWoug TOU KATWTEPOU WECOOTTOVOUAIOU BIACTAUATOG TTou
METPRBNKE O TTAEUPIKI| OKTIVOYpaia OE OUdETEPN BETN
areArg e€apBpwon >3 mm
o KUQWTIKA TTapapdppwan >20° o€ 0USETEPES AKTIVOYPAPIEG.

o

O1 agBeveig TTou eival pévo ev pépel Ikavoi A Sev eival oe BEon va AdBouv Tig aTrapaitnTeg TIPOPUABEEIS AdYyw WUXIKWV
| CWHATIKWY TTEPIOPICHWY, BIOTPEXOUV KATTOIO KIVOUVO KAT TN WETEYXEIPNTIKKA atrokatdoTacn. Mapdyovteg dTmwg
0 BaBPOg CWHATIKAG dpACTNPIGTNTAG KAl N CUPHOP@WON HE TIG 0BNYIEG PETEYXEIPNTIKAG PPOVTISAG ETTNPEGIOUV TIG
KOATOATIOVATEIG TTOU a0KOUVTal OTO PpUTEUHA. O1 KaTTVIOTEG dlaTPEXOUV UWPNAGTEPO KivBuvo WeuddpBpwong. AuToi ol
aoBeveig Ba TIPETTEI v EVNPEPIVOVTAI IO TOV AUENMEVO KiVOUVO Kal va TOUG NTEITal va aTTEXOUV aTTd TO KGTIVIOHO
TIPIV KOl QUECWG PETE TNV TTEPRAOT.

BEE®

ENAEIZEIZ

e TMayuoapkia Baduou Il (1iun AMZ 235)

* Evepyn Aoipwgn Tou ouoTAuaTog

*  AMepyia aTo UAIKS Tou epuTEUpaTog (TiIBAI4V_ELI)

1oTOPIKG EVOOKPIVIKWYV ) HETAROAIKWV SIATAPAXWYV TTOU ETTNPEAZOUV TNV IC0PPOTTIa TWV OTTWV KAl TWV avopyavwy
oToIXEIWwV

KartaoTtdoeig uyeiag Tou avTiTiBevtal aTo mMOavo 6QeAOG TNG XEIPOUPYIKIG ETTEPRAONG OTN OTIOVOUAIKY OTAAN
Ev16g 300 £BSOopadwY TIPIV aTrd TNV TTPOYPAUUGTIOHEVN NUEPOMNVIa TNG ETTEURACNG, XOPNYABNKE PAPHOKEUTIKA
Qaywyr TToU ETTNPEACEI TNV IC0PPOTTIA TWV 0OTWY KAl TWV AVOPYAVWY CTOIXEIWY

e AVWwHANIEG TWV 00TWV TToU ePTTOSiouV TNV ao@aAn KaBAAwon Twv BISWV (TT.X. SUCTTAAOTIKOI QUXEVES)

o O aoBevrig dev gival TTPOBUNOG A IKAVOG VA aKOAOUBNOE! TIG PETEYXEIPNTIKES 0BNyieg

« EykupooUvn

e Mertaotdoeig otn omrovduAiki oTrAN (E€aipean: TpdaBeTa PETPa XEIPOUPYIKIG OTABEPOTTOINONG).

To ART® &ev éxel avamTuxBei, dev evdeikvuTtal kai dev SiaTiBeTal oTNV ayopd yia GAAN £vOEIEn eKTOG aTTd QUTEG TTou
avagépovtal.

BEE® PLIF ka1 NGM WAVE® PLIF
ENAEIZEIZ

Ta BEE® PLIF kat NGM WAVE® PLIF trpoopifovTai yia Xprion oTav utrdpxouv ol akOAouBeg evaeitelg:

e EK@UAIOTIKA V000G TNG OTIOVOUAIKI G OTAANG, oupTrepiAapBavopévng Tng acBéveiag pecoatrovduhio dikou, TN
OTEVWONG TOU VWTIAIOU GwAAvVa Kal TNG OTEVWONG TPAPATOG

AacTabeia Tng 00@uikig poipag TNG aTTovBUAIKAG OTAANG O éva 1 TTEPICOSTEPA TUAKATA

o Weuddpbpwon

o ZmovduhoAioBnan, ouptrepIAapBavopévng TNG EKPUAIOTIKRAG oTTovBUAOAioBnong

* ZmovduAodIoKITIBA

ANTENAEISEIZ

To BEE® TrpoopideTal yia Xprion utrd Tnv Trapousia Twv akGAouBwv evaeigewv:

o AiokomraBeia

o AiokokfiAn pe pifotrdBeia fi/kal pueAoTIGBEI

o ZTéVWON TPAHATOG KAl VWTIAIOU CWARVA PE 1} XWwpPIg auXeVIKN pICoTTaBEeIa/uugAoTTGBEIa.
ANTENAEIZEIZ

Ta BEE® PLIF kat NGM WAVE® PLIF dev emTpéTeTal va eupuTEUOVTal GTOUG akOAouBoug aoBeveig i kataoTdoeig
uysiag:

Mayuoapkia Baduou Il (tuf AMZ 235)

Evepyn Aoipwén Tou cuoThpaTog

AM\epyia 0To UNIKG TOu ep@uTEUATOG (BA. ETIKETA OTN OUTKEUATia)

10TOPIKG EVOOKPIVIKWYV ) HETAROAIKWV SIATAPAXWV TTOU ETTNPEGZOUV TNV ICOPPOTTIa TWV OOTWV Kal TwV avopyavwy
oToIxEiWwV

KartaoTtdoeig uyeiag Tou avTiTiBevral aTo mMOavo 6QeAOG TNG XEIPOUPYIKG ETTEPRAONG OTN OTIOVOUAIKY OTAAN
Ev16g 300 £BSOpadwY TIpIV aTrd TNV TTPOYPAUUATIGHEVN NUEPOMNVIa TNG TTEURATNG, XOPNYABNKE PAPUOKEUTIKA
QAywyr TToU ETTNPEACEI TNV IC0PPOTTIA TWV 0OTWY KAl TWV AVOPYAVWY CTOIXEIWY

OaTeomdpwon.

O aoBevrig dev gival TTPGBUNOG 1 Bev gival IKAVOG VO aKOAOUBATE! TIG JETEYXEIPNTIKEG 0Bnyieg

Eykupoouvn

Kdraypa(-ta) cwpdtwy oTrovauAwy

MeTaoTdoeig otn omrovdUAIKA oTAAN (E€aipean: TpdoBeTa PETPA XEIPOUPYIKIG OTABEPOTTOINONG)

‘OAeg o1 0dnyieg xpriong eival diaBéaipeg kardmiv amruaTog amé v NGMedical.
5. MNIGANEZ ENINAOKEZ

To BEE® &ev emITPETIETAN VO EPPUTEVETAN OTOUG aKOAOUBOUG aoBEVEiG Kal OTIG aKOAOUBEG KATAOTATEIG UYEiagG:

e OoTikr TTUKVOTNTA TTOU  TTPoodiopioTnke pe DXA Tng oTovOUAKAG OTAANG pe Tipr T <-2,5 ot Aavdpeg
nAIkiag 260 eTwv 1| yuvaikeg nAikiag 250 eTwv (ESaipeon: TpooBeTa PETPA XEIPOUPYIKAG OTaBEpOTTOINONG)

Evepyn Aoipwén Tou ouoTApaTog i JOAUVOEIG OTO Onpeio TNG eTTEPRaoNg

OoTeoTopWwTIKG  KATAYUA/O0TEOTTEVIO OTTOVOUAIKAG OTAANG, 1oxiou i kaptol (Eaipeon: TpdoBeta pétpa
XEIPOUPYIKAG OTaBepOTTOiNONG)

Ev16g 300 eRSOPAdWY TIPIV OTTO TNV TTPOYPAHKUATIONEVN NUEPOMNVIO TNG ETTEPBAOCNG, XOPNYNONKE QAPHOKEUTIKN
aywyn TTou €TTNPeAdel TNV ICOPPOTTIA TWV OOTWV KAl TWY avOPYyavwy OTOIXEIwY

MpoUmdpxouoa KatdoTacn Uyeiag 1 XEIPOUPYIKA KardaTacn, Tou Ba avaipoloe To mBave 6QeAog ammd Tn
XEIPOUPYIKA ETTEPBaaN oTn oTTovBUAIKA oTAAN

loTopIKG EVOOKPIVIKWV f PETABOAIKWV SIaTAPAXWY TTOU ETTNPEGOUV TNV ICOPPOTTIA TWV OOTWV KAl TWV avVOpyavwy
oToIxEiWV

MetaoTdaoeig oTn oTovBUAIKr oTriAn (ESaipeon: TpooBeTa PETPa XEIPOUPYIKIG OTaBEpOTTOINONG)

AMepyia oTa kpaparta Tiraviou (TiBAI4V_ELI)

Eykupooivn

Agovikr auxevaAyia wg To HOVASIKG CUNTITWHA

MpoxwpnpéVn avaTopIKA TTOPONOPPWON OTO Onueio NG eméuBaong (TT.X. aykuAomoinTikh oTTovAUAITIda,
oKoAiwon)

e O aoBeviig Sev eival TTPOBUNOG 1 IKAVOG va akOAOUBNTEI TIG HETEYXEIPNTIKEG OBNYiEg

BEE® HA
ENAEIZEIZ

O1 mBavég eTITTAOKEG €ival o e€1G:

ATmwAeia Asitoupyiag Tou epyaieiou

H eTikéta yiveral SucavayvwaTn

AiGBpwon

KaTeoTPappEVES ETTIQAVEIEG

Opuppariopoi

PuTTOI

Puwypég i aixunpég akpég

Mapapoppwoeig

Opavon/acToxia EEaPTNUATWY TOU CUCTAPATOS (XaAdPWON, KATACTPOPN 1 Bpadon E§apTNUATWY).

ATTO0UpETE Ta EpYaAEia TTOU TTAPOUTIAZOUV Wid i) TIEPIOCOTEPEG ETTITTAOKEG. MpIv atrd TNV évapgn piag eéuBaocng, OAa
Ta epyaAeia TIPETTEN va EAEyXOVTaI WG TIPOG TN AEITOUPYIKOTNTA CUMPWVA HE TN XEIPOUPYIKK TEXVIK. AGBETE UTTOYN
€TTiong 10 éyypago «Odnyieg TpoeToipaciag epyaleiwvy (REF X0200).

6. KANAOIA KOZKINOY

MNa kaBe epyaieio NG NGMedical utrdpxel éva avtioToixo KaAdBI KOOKIVOU HE KOTTGKI, OTO OTIOI0 PTTOPOUV va
TOTTOBETNBOUV Ta avTioTOIXA EPYaAEia.

7. EMANENEZEPrAZIA

OAa 1a epyaleia Tng NGMedical diatiBevial oTnv ayopd pn ammooTelpwuéva Kal TTPETTEl va utroBdAAovTal o€
ETTAVETTECEPYATia KOl ATTOOTEIpWON TIPIV aTTé KABe Xprion, oUpgwva pe To €yypago «Odnyieg TpoeTolpaciag
epyaheiwvy» (REF X0200). O1 0dnyieg TrpoeTolpaciag yia ta epyaleia diatiBevral ammé Tnv NGMedical katoTmiv aitiatog.

8. MAPAMONA

To BEE® HA mpoopileTal yia xprion utré Tnv Trapouadia Twv akOAouBwv evaeigewv:
¢ Aiokomrdfeia

OTr0103ATTOTE EGEISIKEUPEVO GTONO (TT.X. YIOTPOG TTOU XPNOILOTIOIET TO TIPOIOV), TTOU €XEI KATTOIO TTAPATTOVO I JEV €ival
IKAVOTTOINUEVO WE TNV TTOIGTNTA, TNV ETTIYPAPH, TNV aflommioTia, TNV ao@AaAela, TNV amoTeAeopaTikoTnTa f/kal TNV
ammodoan Tou TIpoidvTog Ba TPETTel va evnpepwoel Tnv NGMedical i, Kata TrepiTTwon, Tov dlavopéa. € TTEpITTwon
goBapou TTEPICTATIKOU 1 KIVOUVOU 0oBapoU TTEPICTATIKOU TTOU PTTOPET va odnynoel 1 £l odnyroel oe coPapr] BAGBN
NG uyeiag fj Bavaro Tou aoBevoug 1 Tou XproTn 1 Tpitwv, N NGMedical (1} o diavopéag) kai n apuodia apxn TPETTE! va
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€180TT0INBOUV apéowg eyypagws f va evnuepwBolv TTpopopikd. OAa Ta Trapdmova TPETTel va TepIAapBavouy To
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1. ZAMYSLENE POUZITI
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BEE®
INDIKACE
BEE® je uréen k pouZiti v nasledujicich indikacich:

Diskopatie,
Hernie disku s radikulopatii a/nebo myelopatii,
Foraminaini stenéza a stenéza patefniho kanalu s kréni radikulopatii / myelopatii nebo bez ni.

KONTRAINDIKACE
BEE® nesmi byt implantovan u nasledujicich pacient nebo pfi nasledujicich zdravotnich stavech:

Denzita kostniho mineralu stanovena pomoci DXA pétefe s hodnotou T < -2,5 u muzd = 60 let nebo zen = 50
let (vyjimka: dodate¢na chirurgicka stabilizaéni opatfeni),

Aktivni systémova infekce nebo infekce v misté operace,

Osteoporoticka zlomenina / osteopenie patefe, ky¢le nebo zapésti (vyjimka: dodate¢na chirurgicka stabilizacni
opatfeni),

Predchozi zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by znemoznil potencialni pfinos operace patefe,

Anamnéza endokrinnich nebo metabolickych onemocnéni, ktera ovliviiuji kostni a mineraini rovnovahu,

Patefni metastazy (vyjimka: dodate¢na chirurgicka stabilizacni opatfeni),

Alergie na slitiny titanu (Ti6AI4V_ELLI),

Téhotenstvi,

Axialni bolest krku jako jediny pfiznak,

Pokrocila anatomicka deformita v misté operace (napf. ankylozujici spondylitida, skoliéza),

Pacient neni ochoten nebo schopen dodrZovat pooperaéni pokyny.

BEE® HA
INDIKACE

BEE® HA je uréen k pouziti v nasledujicich indikacich:

Diskopatie,
Hernie disku s radikulopatii a/nebo myelopatii,
Foraminaini sten6za a stenéza patefniho kanalu s kréni radikulopatii / myelopatii nebo bez ni.

KONTRAINDIKACE
BEE® HA nesmi byt implantovan u nasledujicich pacientd nebo pfi nasledujicich zdravotnich stavech:

Denzita kostniho mineralu stanovena pomoci DXA patefe s hodnotou T < -2,5 u muzi = 60 let nebo Zen = 50
let (vyjimka: dodate&na chirurgicka stabilizacni opatfeni),

Aktivni systémova infekce nebo infekce v misté operace,

Osteoporotické zlomenina / osteopenie patefe, kycle nebo zapésti (vyjimka: dodate¢na chirurgicka stabilizaéni
opatfeni),

Predchozi zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by znemoznil potencidlni pfinos operace patefe,

Anamnéza endokrinnich nebo metabolickych onemocnéni, ktera ovliviiuji kostni a mineralni rovnovahu,

Patefni metastazy (vyjimka: dodate¢na chirurgicka stabilizacni opatfeni),

Alergie na polyetheretherketon (PEEK), hydroxyapatit (HA) nebo titanové slitiny (Ti6AI4V_ELI),

Téhotenstvi,

Axialni bolest krku jako jediny pFiznak,

Pokrogila anatomicka deformita v misté operace (napf. ankylozujici spondylitida, skoliéza),

Pacient neni ochoten nebo schopen dodrzovat pooperaéni pokyny.

ART®
INDIKACE

Nastroje tfidy Ir jsou opakované pouzitelné chirurgické nastroje, jejichz Gcelem je umoznit implantaci implantatu
spole¢nosti NGMedical. Operaéni technika kazdého implantatu popisuje nastroje, které se maji pouzit.

Testovaci implantaty spole¢nosti NGMedical jsou opakované pouZzitelné, chirurgicky invazivni produkty pro do¢asné
pouziti. PouZivaji se k uréeni velikosti a kone¢né polohy implantatu.

Nastroje smi byt pouzivany pouze v pfimé souvislosti s implantaty spole¢nosti NGMedical a tak, jak je popsano v
pfislusnych operacnich technikach.

2. POPIS PRODUKTU

Tento névod k pouZiti plati pro v8echny nastroje spole¢nosti NGMedical. Nastroje spolecnosti NGMedical jsou uréeny
k operacnimu pouziti pfislusné vySkolenym a proSkolenym opera¢nim personalem.

3. IMPLANTATY

Systém fixace patefe ART® je uréen k pouziti v nasledujicich indikacich:

K fixaci a stabilizaci segmentu patefe,

Jako podpora kostni fuze,

P¥i Iébé nasledujicich akutnich a chronickych nestabilit a deformit hrudni, bederni a kfizové patefe: degenerativni
Spondylolistéza s objektivnim dikazem relevantniho ztzeni, zlomeniny, dislokace, skolidzy, kyfozy, nadory patefe
a nelspésné predchozi fuze (pseudartréza),

K 1é¢bé zavaznych spondylolistéz (stupei 3 a 4) bedernich a lumbosakralnich segmentu péatefe u pacientt s
vyvinutym kosternim systémem.

ART® Ize dale pouzit v kombinaci s MOVE®-P. V tomto pfipadé dodrZujte navod k pouziti a operaéni techniku
MOVE®-P.

KONTRAINDIKACE

Vechny operaéni techniky jsou k dispozici na vyzadani u spoleénosti NGMedical. Cisla polozek implantatti Ize najit v
pfislusnych operacnich technikach.

4. INDIKACE / KONTRAINDIKACE

Nastroje NGMedical se pouZivaji pouze v piimé souvislosti s pfislusnym implantatem. Proto plati indikace /
kontraindikace pfislusného implantatu. Indikace / kontraindikace pfislusného implantatu jsou uvedeny nize:

MOVE®-C
INDIKACE

MOVE®-C je uréen k pouziti v nasledujicich indikacich:
o Diskopatie,

* Hernia disku s radikulopatif,

* Foramenna a spindlni kanalova stenéza.

KONTRAINDIKACE

Obezita od stupné Il (BMI = 35),

Aktivni systémova infekce,

Alergie na material implantatu (Ti6AI4V_ELI),

Endokrinni nebo metabolickéd onemocnéni v anamnéze, ktera ovliviiuji kostni a mineralni rovnovahu,
Zdravotni stavy, které brani potencidlnimu pfinosu operace patere,

Kostni anomalie, které brani bezpe¢nému upevnéni Sroubu (napf. dysplastické pedikuly),

Pacient neni ochoten nebo schopen dodrZovat pooperaéni pokyny,

Téhotenstvi,

Metastazy patefe (vyjimka: dodatecna operaéni stabilizacni opatfeni).

ART® neni vyvinut, indikovan ani distribuovan pro jiné nez uvedené indikace.
BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF
INDIKACE

MOVE®-C by nemél byt implantovan u nasledujicich pacientd nebo pfi nasledujicich zdravotnich stavech:

Kostni minerdlni hustota stanovena pomoci DXA pétefe s hodnotou T = -1,5 u muzd = 60 let nebo Zzen = 50 let,
Aktivni systémova infekce nebo infekce v misté operace,

Osteoporoticka fraktura patefe, kycle nebo zapésti,
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Stavajici zdravotni stav nebo chirurgicky stav, ktery by negoval potencialni pfinos operace patefe,
Anamnéza endokrinnich nebo metabolickych onemocnéni ovliviiujicich kostni a mineraini rovnovahu,
Metastazy patefe,
Alergie na titan (Ti6Al4V_ELI) nebo polykarbonat,
Téhotenstvi,
Axialni bolesti krku jako jediny pfiznak,
Tézka cervikdlni myelopatie, ktera se projevuje jakymikoli pfiznaky poruch chuize, jednostrannou nebo
oboustrannou slabosti nohou a/nebo nekontrolovatelnymi mocovymi/stfevnimi pfiznaky spojenymi s onemocnénim
kréni patere,
Pacienti, ktefi vyZaduji Ié¢bu destabilizujici patef (napf. dekomprese dorzalniho prvku),
Pokro¢ila anatomicka deformita v misté operace (napf. ankylozujici spondylitida, skoliéza),
Pokrocilé degenerativni zmény (napf. spondyléza) v primarnim segmentu patefe, které se projevuiji nasledujicimi
priznaky:
o mostovité osteofyty,
o pramérny rozsah pohybu < 4°,
o vySka meziobratiové ploténky < 25 % vysky meziobratlového prostoru pod ni, méfeno na bocnim
rentgenovém snimku v neutraini poloze,
o subluxace > 3 mm,
o kyfoticka deformita > 20° na neutralnich rentgenovych snimcich.

Pro pacienty, ktefi jsou kvili mentalnim nebo fyzickym omezenim schopni dodrZovat nezbytna bezpeénostni opatieni
pouze omezené nebo vilbec, existuje béhem pooperaéni rehabilitace urdité riziko. Faktory, jako je mira fyzické aktivity
a dodrzovani pokynu tykajicich se pooperacni péce, maji vliv na zatizeni, kterému je implantat vystaven. U kufaku
existuje vy3si riziko pseudartrézy. Tito pacienti musi byt informovani o zvySeném riziku a vyzvani, aby pred zakrokem
a bezprostfedné po ném nekoufili.

BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF jsou uréeny k pouZiti v nasledujicich indikacich:

Degenerativni onemocnéni patefe, v€etné onemocnéni meziobratlovych plotének, stendzy patefniho kanalu a
foramenu,

Nestabilita bederni patefe v jednom nebo vice segmentech,

Pseudartréza,

Spondylolistéza, véetné degenerativniho posunu obratlt,

Spondylodiscitida.

KONTRAINDIKACE

BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF nesméji byt implantovany u nasledujicich pacientt nebo pfi nasledujicich
zdravotnich stavech:

Obezita Il. stupne (BMI = 35),

Aktivni systémova infekce,

Alergie na material implantatu (viz potisk na obalu),

Endokrinni nebo metabolické onemocnéni v anamnéze, které ovliviiuje kostni a mineralni rovnovahu,
Zdravotni stavy, které brani potencialnimu pfinosu operace patefe,

Osteopordza,

Pacient neni ochoten nebo schopen dodrzovat pooperaéni pokyny,

Téhotenstvi,

Fraktura (fraktury) obratle,

Metastazy patefe (vyjimka: dodate¢na operacni stabilizacni opatfeni.

V8echny navody k pouZiti jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti NGMedical.

5.

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace jsou:

Ztrata funk&nosti nastroje,
Neditelné oznaceni,
Koroze,

Poskozené povrchy,
Odstépky,

Znecisténi,

Trhliny nebo ostré hrany,
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o Deformace,
« Porucha/selhani komponent systému (uvolnéni, rozpad nebo zlomeni komponent).

Vyfadte nastroje, u kterych se vyskytuje jedna nebo vice komplikaci. Pfed zahajenim operace je nutné zkontrolovat
funk&nost vSech nastroju podle operaéni techniky. Dodatecné si prosim prectéte dokument ,Pokyny pro pfipravu
nastrojii* (REF X0200).

6. siTa

Ke kazdému nastroji NGMedical patfi sito s vikem, do kterého Ize pfislusné nastroje vioZit.

7. RECYKLOVANi

V8echny nastroje NGMedical jsou dodavany v nesterilnim stavu a pfed kazdym pouzitim musi byt podrobeny
reprocesingu a sterilizaci v souladu s dokumentem ,Pokyny pro reprocesing nastroju“ (REF X0200). Pokyny pro
pfipravu nastroju jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti NGMedical.

8. SsTiZNOSTI

Kazdy odbornik (napF. Iékaf, ktery produkt pouziva), ktery méa reklamaci nebo neni spokojen s kvalitou, oznacenim,
spolehlivosti, bezpe¢nosti, u¢innosti a/nebo vykonem produktu, by mél informovat spoleénost NGMedical nebo, pokud
je to vhodné, prodejce. V pfipadé zavazné udalosti nebo rizika zavazné udalosti, kterd mize vést nebo vedla k
vaznému poskozeni zdravi nebo smrti pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby, je nutné neprodiené pisemné nebo Ustné
informovat spole¢nost NGMedical (nebo prodejce) a pfislusny organ. VSechny stiznosti musi obsahovat nazev
produktu, REF, SN a popis, jakoz i Udaje o incidentu. Oznamovatel by mél uvést své jméno a kontaktni idaje a popsat
incident co nejpodrobnéji. Je rovnéz nutné dodrZovat zakonné oznamovaci povinnosti!

9. LIKVIDACE ODPADU
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Pacienti, ktori vyZaduiju lie¢bu destabilizujicu chrbticu (napr. dekompresia dorzalneho prvku),
Pokrocila anatomicka deformita v mieste operacie (napr. ankylozujlca spondylitida, skoliéza),
Pokrocilé degenerativne zmeny (napr. spondyldéza) na primarnom segmente chrbtice, ktoré sa prejavuju
nasledujdcimi priznakmi:

o Mostikové osteofyty,

o Priemerny rozsah pohybu < 4°,

o Vyska medzistavcovej platnicky < 25 % vySky medzistavcového priestoru pod fiou, merana na boénom

Rontgenovom snimku v neutrélnej polohe,

o Subluxacia > 3 mm,
Kyfoticka deformita > 20° na neutralnych réntgenovych snimkach.
Pre pacientov, ktori st z dévodu dusevnych alebo telesnych obmedzeni schopni dodrziavat potrebné bezpe¢nostné
opatrenia len obmedzene alebo vébec, existuje pocas pooperacnej rehabilitacie urcité riziko. Faktory, ako je miera
fyzickej aktivity a dodrziavanie pokynov tykajticich sa pooperacnej starostlivosti, ovplyviiuju zatazenie, ktorému je
implantat vystaveny. U fajciarov existuje vyssie riziko pseudartrézy. Tito pacienti musia byt informovani o zvy$enom
riziku a vyzvani, aby nefajcili pred a bezprostredne po zakroku.
BEE®
INDIKACIE

o

Pfi likvidaci nastroju NGMedical je tfeba dodrZovat specifické predpisy nemocnice nebo zaslat pfipravené a
sterilizované nastroje oznatené NGMedical.

10. DALSI INFORMACE

BEE® sa nesmie implantovat u nasledujtcich pacientov alebo zdravotnych stavov:

« Diskopatia,
e Hernia disku s radikulopatiou a/alebo myelopatiou,
« Foraminalna sten6za a stendza spinalneho kanala s cervikalnou radikulopatiou / myelopatiou alebo bez nej.

KONTRAINDIKACIE

Pro dalsi informace kontaktujte prosim:

NGMedical GmbH
Trierer Strake 65
66620 Nonnwesiler
NEMECKO
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
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1. URCENE POUZITIE

BEE® sa nesmie implantovat u nasledujtcich pacientov alebo zdravotnych stavov:

Mineralna hustota kosti stanovena pomocou DXA chrbtice s hodnotou T < -2,5 u muzZov = 60 rokov alebo Zien
= 50 rokov (vynimka: dodato&né chirurgické stabilizacné opatrenia),

Aktivna systémova infekcia alebo infekcie v mieste chirurgického vykonu,

Osteoporoticka zlomenina / osteopénia chrbtice, bedrového kibu alebo zapastia (vynimka: dodato&né chirurgické
stabilizané opatrenia),

UzZivanie liekov, ktoré ovplyviiuji kostni a minerainu rovnovéahu v priebehu dvoch tyZdiov pred planovanym
datumom operacie,

Existujuci zdravotny stav alebo chirurgicky stav, ktory by negoval potenciélny prinos operéacie chrbtice,
Anamnéza endokrinného alebo metabolického ochorenia ovplyviiujiceho kostnd a mineralnu rovnovahu,
Metastazy v chrbtici (vynimka: dodatocné chirurgické stabilizacné opatrenia),

Alergia na titanové zliatiny (Ti6AI4V_ELI),

Tehotenstvo,

Axidlna bolest krku ako jediny priznak,

Pokrocila anatomicka deformita v mieste operacie (napr. ankylozujlca spondylitida, skoliéza),

Pacient nie je ochotny alebo schopny dodrziavat pooperaéné pokyny.

BEE® HA
INDIKACIE

BEE® HA sa nesmie implantovat u nasledujucich pacientov alebo zdravotnych stavov:

« Diskopatia,

o Hernia disku s radikulopatiou a/alebo myelopatiou,

« Foraminalna stendza a stendza spinélneho kandla s cervikalnou radikulopatiou / myelopatiou alebo bez nej.
KONTRAINDIKACIE

BEE® HA sa nesmie implantovat u nasledujucich pacientov alebo zdravotnych stavov:

Mineralna hustota kosti stanovena pomocou DXA chrbtice s hodnotou T = -2,5 u muzov = 60 rokov alebo Zien
= 50 rokov (vynimka: dodato¢né chirurgické stabilizaéné opatrenia),

Aktivna systémova infekcia alebo infekcie v mieste chirurgického vykonu,

Osteoporoticka zlomenina / osteopénia chrbtice, bedrového kibu alebo zapastia (vynimka: dodatoéné chirurgické
stabilizacné opatrenia),

Uzivanie liekov, ktoré ovplyvriuju kostni a mineralnu rovnovahu v priebehu dvoch tyzdrov pred planovanym
datumom operacie,

Existujuci zdravotny stav alebo chirurgicky stav, ktory by negoval potencialny prinos operacie chrbtice,
Anamnéza endokrinného alebo metabolického ochorenia ovplyvriujiceho kostni a minerainu rovnovahu,
Metastazy v chrbtici (vynimka: dodatoéné chirurgické stabilizatné opatrenia),

Alergia na polyéteréterketon (PEEK), hydroxylapatit (HA) alebo titanové zliatiny (Ti6AI4V_ELI),

Tehotenstvo,

Axialna bolest krku ako jediny priznak,

Pokrocila anatomicka deformita v mieste operacie (napr. ankylozujlica spondylitida, skoliéza),

Pacient nie je ochotny alebo schopny dodrziavat pooperaéné pokyny.

ART®
INDIKACIE

Nastroje triedy Ir si opakovo pouzitelné chirurgické nastroje, ktorych u€elom je umoznit implantaciu implantatu od
spolo¢nosti NGMedical. Opera¢na technika kazdého implantétu opisuje nastroje, ktoré sa maju pouZit.

Testovacie implantaty od spolo¢nosti NGMedical st opakovo pouzitelné chirurgické invazivne vyrobky na doc¢asné
pouZzitie. PouZivajl sa na uréenie velkosti a konegnej polohy implantatu.

Nastroje sa smu pouzivat iba v priamom spojeni s implantatmi spoloénosti NGMedical a tak, ako je to opisané v
prislusnych operacnych technikach.

2. ROZSAH POUZITIA

Tento navod na pouZitie plati pre v8etky nastroje spolonosti NGMedical. Nastroje spolocnosti NGMedical st uréené
na operac¢né pouZitie prisluSne vySkolenym a vy$kolenym operacnym personalom.

3. IMPLANTATY

Systém fixacie chrbtice ART® je uréeny na pouzitie pri nasledujucich indikaciach:

Na fixaciu a stabilizaciu segmentov chrbtice,

Ako podpora kostnej fuzie,

Pri liecbe nasledujucich akdtnych a chronickych nestabilit a deformacii hrudnej, bedrovej a kriZovej chrbtice:

degenerativna spondylolistéza s objektivnym dékazom relevantného zuzenia, zlomeniny, dislokacie, skolidzy,

kyfozy, nadory chrbtice a netispes$né predchadzajuce flzie (pseudartroza),

* Na liecbu zavaznych spondylolistéz (stupefi 3 a 4) lumbalnych a lumbosakralnych segmentov chrbtice u pacientov
s dospelym kostrovym systémom.

ART® sa moze pouzivat aj v kombinacii s MOVE®-P. V takom pripade dodrziavajte navod na pouZitie a operacnu

techniku MOVE®-P.

KONTRAINDIKACIE

Vetky operaéné techniky su k dispozicii na poZiadanie u spoloénosti NGMedical. Cisla poloziek implantatov st
uvedené v prislunych operacnych technikach.

4. INDIKACIE / KONTRAINDIKACIE

Nastroje NGMedical sa pouZivaju iba v priamom spojeni s prislusnym implantatom. Preto platia indikacie /
kontraindikacie prislusného implantatu. Indikacie / kontraindikacie prislusného implantatu st uvedené nizsie:
MOVE®-C

INDIKACIE

MOVE®-C je uréeny na pouZzitie pri nasleduijucich indikaciach:
« Diskopatia,

« Herniacia medzistavcovej platnicky s radikulopatiou,

e Foramenna a spinalna stenoza.

KONTRAINDIKACIE

Obezita od stupnia Il (hodnota BMI = 35),

Aktivna systémova infekcia,

Alergia na material implantatu (Ti6AI4V_ELI),

Endokrinné alebo metabolické ochorenia v anamnéze, ktoré ovplyviiuju kostny a mineralny metabolizmus,
Zdravotné stavy, ktoré brania potencidlnemu prinosu operacie chrbtice,

Uzivanie liekov ovplyviiujucich kostny a mineralny metabolizmus v priebehu dvoch tyzdriov pred planovanym
terminom operacie,

Kostné anomalie, ktoré brania bezpeénej fixacii skrutiek (napr. dysplastické pedikuly),

Pacient nie je ochotny alebo schopny dodrZiavat poopera&né pokyny,

e Tehotenstvo,

* Metastazy chrbtice (vynimka: dodatoné operacné stabilizatné opatrenia).

ART® nie je vyvinuty, indikovany ani distribuovany na iné ako uvedené indikacie.

BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF
INDIKACIE

MOVE®-C sa nesmie implantovat’ u nasledujcich pacientov alebo pri nasledujticich zdravotnych stavoch:

* Kostna minerélna hustota stanovena pomocou DXA s hodnotou T < -1,5 u muzov = 60 rokov alebo zien = 50
rokov,

Aktivna systémova infekcia alebo infekcia v mieste operécie,

Osteoporoticka zlomenina chrbtice, bedra alebo zapastia,

Uzivanie liekov ovplyviiujucich kostny a mineralny metabolizmus v priebehu 2 tyzdiiov pred planovanym terminom
operéacie,

Zdravotny stav alebo chirurgicka indikacia, ktoré by negovali potencidlny prinos operacie chrbtice,

Endokrinné alebo metabolické ochorenia v anamnéze, ktoré ovplyviiuju kostny a mineralny metabolizmus,
Metastazy chrbtice,

Alergia na titan (Ti6Al4V_ELI) alebo polykarbonat,

Tehotenstvo,

Axidlna bolest krku ako jediny priznak,

Tazka cervikélna myelopatia, ktora sa prejavuje akymikolvek priznakmi porich chédze, jednostrannou alebo
obojstrannou slabostou néh a/alebo nekontrolovatelnymi mocovymi/&revnymi priznakmi spojenymi s ochorenim
krénej chrbtice,

BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF st uréené na pouZitie pri nasledujucich indikaciach:

Degenerativne ochorenia chrbtice vratane ochorenia medzistavcovych platniciek, stenézy chrbticového kanala a
foramenu,

Nestabilita bedrovej chrbtice v jednom alebo viacerych segmentoch,

Pseudartréza,

Spondylolistéza vratane degenerativneho posunu stavcov,

Spondylodiscitida.

KONTRAINDIKACIE

BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF sa nesmU implantovat u nasledujlcich pacientov alebo pri nasledujicich
zdravotnych stavoch:

e Obezita stupiia Il a vy3sie (BMI = 35),

* Aktivna systémova infekcia,

Alergia na material implantatu (pozri potlac na obale),

Endokrinné alebo metabolické ochorenia v anamnéze, ktoré ovplyviiuju kostny a minerainy metabolizmus,
Zdravotné stavy, ktoré brania potencidlnemu prinosu operacie chrbtice,
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UzZivanie liekov, ktoré ovplyviiuju kostny a mineralny metabolizmus, v priebehu dvoch tyZdfiov pred planovanym
terminom operacie,

Osteoporoza,

Pacient nie je ochotny alebo schopny dodrziavat pooperacné pokyny,

Tehotenstvo,

Fraktara(-y) stavca,

Metastazy chrbtice (vynimka: dodatoné operacné stabilizacné opatrenia).

V3etky navody na pouzitie st k dispozicii na poZiadanie v spoloénosti NGMedical.
5. MOZNE KOMPLIKACIE

2025-11-03

X0008

« Diszkopatia,
e« Porckorongsérv radikulopatiaval,
« Foramen- és spindlis csatorna szfiklet.

ELLENJAVALLATOK

Mozné komplikécie su:

Strata funkénosti nastroja,

Necitatelné oznacenie,

Korézia,

Poskodené povrchy,

Odlupovanie,

Znetistenie,

Trhliny alebo ostré hrany,

Deformécie,

Zlom/zlyhanie komponentov systému (uvolnenie, rozpad alebo zlomenie komponentov).

Vyradte nastroje, u ktorych sa vyskytuje jedna alebo viacero komplikacii. Pred zaCatim operécie je potrebné
skontrolovat’ funkénost vSetkych nastrojov podla operacnej techniky. Dodatocne si precitajte dokument ,Pokyny na
pripravu nastrojov‘ (REF X0200).

6. SITOVE KOSE

Pre kazdy nastroj NGMedical existuje prislusny sitovy ko$ s vekom, do ktorého sa mézu viozit prislusné nastroje.
7. RECYKLACIA

V3etky nastroje NGMedical sa uvadzaju na trh v nesteriinom stave a pred kazdym pouzitim musia prejst
reprocesingom a sterilizaciou v sulade s dokumentom ,Pokyny na pripravu nastrojov (REF X0200). Pokyny na
spracovanie nastrojov su k dispozicii na poZiadanie u spolo¢nosti NGMedical.

8. REKLAMACIE

Kazdy odbornik (napr. lekar, ktory pouziva produkt), ktory ma reklamaciu alebo nie je spokojny s kvalitou, oznacenim,
spolahlivostou, bezpecnostou, uginnostou a/alebo vykonom produktu, by mal informovat' spolo¢nost NGMedical
alebo, ak je to vhodné, distributora. V pripade zavazného incidentu alebo rizika zavazného incidentu, ktory méze viest
alebo viedol k vaZnemu poskodeniu zdravia alebo smrti pacienta, pouzivatela alebo tretej osoby, je potrebné okamzite
pisomne alebo Ustne informovat spolo¢nost NGMedical (alebo distributora) a prisludny organ. Vsetky reklamacie
musia obsahovat nazov produktu, REF, SN a popis, ako aj udaje o incidente. Oznamovatel by mal uviest svoje meno
a kontaktné udaje a incident opisat ¢o najpodrobnejsie. Je potrebné dodrziavat aj zakonné oznamovacie povinnosti!

9. LIKVIDACIA

Pri likvidacii nastrojov NGMedical je potrebné dodrziavat Specifické nemocni¢né predpisy alebo zaslat upravené a
sterilizované nastroje oznagené spolo¢nosti NGMedical.

10. DALSIE INFORMACIEONEN

Pre dalSie informéacie kontaktuijte:

NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
NEMECKO
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
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1. CELJA

A MOVE®-C nem alkalmazhaté a kévetkez6 betegeknél vagy egészséguigyi allapotok esetén:
o A gerinc DXA-vizsgélattal meghatarozott csontstirisége T-értékkel < -1,5 férfiaknal = 60 éves kor felett vagy
néknél = 50 éves kor felett,
o Aktiv szisztémas fert6zés vagy a miditéti teriilet fertézése,
Osteoporotikus torés a gerincen, csipn vagy csuklon,
e A tervezett miitéti idépontot megeléz6 2 héten beliil csont- és asvanyianyag-haztartasra haté gyogyszerek
szedése,
« Olyan egészségugyi allapot vagy sebészeti allapot, amely miatt a gerincmditét potencialis elényei semlegesiilnének,
e A kortorténetben szerepld, a csont- és asvanyianyag-haztartast befolyasolé endokrin vagy anyagcsere-
betegségek,
e Gerincattétek,
Titan (Ti6AI4V_ELI) vagy polikarbonat-etan allergia,
o Terhesség,
Axialis nyaki fajdalom, mint egyetlen tiinet,
Sulyos cervikdlis myelopathia, amely jarasi zavarok, egyoldali vagy kétoldali labfajdalom és/vagy a nyaki
gerincbetegségekkel 6sszefiiggd, kontrollalhatatlan holyag-/bélrendszeri tiinetekkel jar,
e Olyan betegek, akiknek olyan kezelésre van sziikségiik, amely destabilizalja a gerincet (pl. hati elem
dekompresszidja),
El6rehaladott anatomiai deformitas a matéti teriileten (pl. spondylitis ankylosans, scoliosis),
Elérehaladott degenerativ elvaltozasok (pl. spondylosis) az elsédleges gerincszakaszon, amelyek a kévetkez6
tiinetekkel jarnak:
o Hidképzd osteophytak,
o Atlagos mozgastartomany < 4°,
o Porckorongmagassag <25% az alatta Iévé porckorongtér magassaganak, oldaliranyu rontgenfelvételen
semleges poziciéban mérve,
o >3 mm-es subluxatio,
o > 20°-os kyphotikus deformitas semleges rontgenfelvételen.

Azoknal a betegeknél, akik mentalis vagy fizikai korlatai miatt csak korlatozottan vagy egyaltalan nem képesek
betartani a szlkséges ovintézkedéseket, a posztoperativ rehabilitdcid soran bizonyos kockazat all fenn. Az
implantatumra haté terhelést olyan tényezok befolyasoljak, mint a fizikai aktivitis mértéke és a posztoperativ
uté & vonatkozo ok betartasa. A dohanyosoknal nagyobb a pszeudartrézis kockazata. Ezeket a
betegeket tajékoztatni kell a megndvekedett kockazatrdl, és fel kell hivni 6ket, hogy a beavatkozas elétt és kozvetlendl
uténa ne

BEE®
JAVALLATOK

A BEE® a kdvetkez6 javallatok esetén alkalmazhato:

« Diszkopatia,

* Porckorongsérv radikulopatiaval és/vagy myelopatiaval,

« Foramen- és spindlis csatorna sziikilet cervikalis radikulopatiaval/myelopétiaval vagy anélkul.
ELLENJAVALLATOK

A BEE® nem alkalmazhat6 a kévetkezé betegeknél vagy egészségiigyi allapotok esetén:

« A gerinc DXA-val meghatarozott csontstrlisége T-értékkel < -2,5 férfiaknal = 60 vagy néknél = 50 éves korban
(kivétel: kiegészité mutéti stabilizacios intézkedések),

o Aktiv szisztémas fertézés vagy a mitéti teriileten el6forduld fertézések,

* Osteoporotikus torés / osteopenia a gerincen, csipén vagy csuklén (kivétel: kiegészité miitéti stabilizaciés
intézkedések),

* A tervezett miitéti idSpontot megeléz6 két héten belliil csont- és asvanyianyag-haztartasra haté gyégyszerek
szedése,

* Olyan egészségugyi allapot vagy sebészeti allapot, amely miatt a gerincmiitét potencialis elényei semlegesiilnének,

e A korelézményben szerepld, a csont- és asvanyianyag-haztartast befolyasolé endokrin vagy anyagcsere-

betegségek,

Gerincattétek (kivétel: kiegészité mtéti stabilizacios intézkedések),

« Titandtvozetekkel (TiBAI4V_ELI) szembeni allergia,

Terhesség,

Axialis nyaki fajdalom, mint egyetlen tiinet,

El6rehaladott anatomiai deformitas a matéti teriileten (pl. spondylitis ankylosans, scoliosis),

* A beteg nem hajlandé vagy nem képes betartani a miitét utani utasitasokat.

BEE® HA

JAVALLATOK

A BEE® HA a kévetkezé javallatok esetén alkalmazhato:

« Diszkopatia,

* Porckorongsérv radikulopatiaval és/vagy myelopatiaval,

o Foramen- és spindlis csatorna sziikilet cervikalis radikulopatiaval/myelopatiaval vagy anélkul.
ELLENJAVALLATOK

Az Ir osztalyba tartozé eszkozok Ujrafelhasznalhato sebészeti eszk6zok, amelyek célia az NGMedical implantatumok
beliltetése. Az egyes implantatumok mditéti technikaja leirja a hasznalni kivant eszkézoket.

Az NGMedical tesztimplantatumok Ujrafelhasznalhatd, sebészeti beavatkozashoz szilkséges termékek, ideiglenes
hasznélatra. Ezeket a méret meghatéarozésahoz és az implantatum végsé helyzetének meghatarozasahoz hasznaljak.
A miszerek kizarélag az NGMedical implantatumokkal koézvetlenil Osszekapcsolva és a megfeleld mditéti
technikékban leirtak szerint hasznalhatok

2. HATALY

A BEE® HA nem alkalmazhaté a kdvetkezé betegeknél vagy egészségiigyi allapotok esetén:

* A gerinc DXA-val meghatarozott csontsiirisége T-értékkel < -2,5 férfiaknal = 60 vagy néknél = 50 éves korban
(kivétel: kiegészité m stabilizacios intézkedések),

o Aktiv szisztémas fertézés vagy a miitéti teriileten eléfordulé fertézések,

* Osteoporotikus torés / osteopenia a gerincen, csipén vagy csuklon (kivétel: kiegészité mitéti stabilizacios
intézkedések),

e A tervezett mitéti idépontot megel6zé két héten bellil csont- és asvanyianyag-haztartasra haté gyogyszerek

szedése,

Olyan egészségugyi allapot vagy sebészeti llapot, amely miatt a gerincmtét potencialis elényei semlegestinének,

A kérelézményben szerepld, a csont- és asvanyianyag-haztartast befolyasold endokrin vagy anyagcsere-

betegségek,

Gerincattétek (kivétel: kiegészité mtéti stabilizacios intézkedések),

Allergia a polietér-éter-ketonra (PEEK), hidroxilapatitra (HA) vagy titanétvézetekre (Ti6AI4V_ELI),

Terhesség,

Axialis nyaki fajdalom, mint egyetlen tiinet,

Elérehaladott anatomiai deformitas a mtéti teriileten (pl. spondylitis ankylosans, scoliosis),

* A beteg nem hajlandé vagy nem képes betartani a miitét utani utasitasokat.

ART®
JAVALLATOK

A jelen hasznalati utasitas az NGMedical 6sszes miszerére érvényes. Az NGMedical miiszerei megfeleléen képzett
és szakképzett mitéti személyzet altal torténd mitéti alkalmazasra szolgalnak.

3. IMPLANTATUMOK

Minden miitéti technika kérésre elérheté az NGMedical-nal. Az implantatumok cikkszamai a megfelel6 miitéti
technikakbol veheték ki.

4. JAVALLATOK / ELLENJAVALLATOK

Az NGMedical miiszerek kizarolag a hozzajuk tartozé implantatummal egyiitt hasznalhatok. Ezért az adott implantatum
javallatai / ellenjavallatai érvényesek. A megfelelé implantatum indikaciéi / ellenjavallatai az alabbiakban vannak
felsorolva:

MOVE®-C

JAVALLATOK

Az ART® gerincrogzitd rendszer a kdvetkezé javallatok esetén alkalmazhato:

* Gerincszakaszok rogzitésére és stabilizalasara,

e Csontos fuzié tamogatasara,

e A kovetkez6 akut és kronikus instabilitdisok és deformitasok kezelésére a mellkasi, agyéki és keresztcsonti
gerincben: degenerativ spondylolisthesis objektiv bizonyitékkal relevans sziikiletrdl, torések, dislokaciok, scoliosis,
kyphosis, gerincdaganatok és sikertelen korabbi fuzidk (pseudarthrosis),

« Sulyos spondylolisthesis (3. és 4. fokozat) kezelésére a lumbalis és lumbosacralis gerincszegmensekben felnétt
csontrendszer(i betegeknél.

Az ART® a MOVE®-P-vel egyiitt is alkalmazhato. Ehhez kérjlik, vegye figyelembe a MOVE®-P hasznalati utasitasat

és mitéti technikajat.

ELLENJAVALLATOK

A MOVE®-C a kovetkezé javallatok esetén alkalmazhato:

A BEE® nem alkalmazhato a kévetkezd betegeknél vagy egészséglgyi allapotok esetén:
o |l fokozatu elhizas (BMI-érték = 35),

e Aktiv szisztémas fertézés,

* Allergia az implantatum anyagaval (Ti6Al4V_ELI) szemben,
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Endokrin vagy metabolikus betegségek az anamnézisben, amelyek befolyasoljak a csont- és asvanyianyag-
haztartast,

Olyan egészséguigyi allapotok, amelyek ellentétesek a gerincmditét potencialis elényeivel,

A tervezett mitét idépontjat megel6z6 két héten bellil csont- és asvanyianyag-haztartasra haté gyogyszerek
szedése,

« Csontrendeller k, amelyek kadalyozzak a csavarok biztonsagos rogzitését (pl. dysplasias
pedikulusok),

« A beteg nem hajlandé vagy nem képes betartani a mitét utani utasitasokat,

e Terhesség,

Gerincattétek (kivétel: kiegészité mitéti stabilizacios intézkedések).

Az ART® nem mas, mint a fent emlitett indikaciokhoz lett kifejlesztve, nem javallott és nem is forgalmazzak ilyen célra.
BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF

JAVALLATOK

2025-11-03

X0008

® Az NGMedical markak és bejegyzett védjegyek nemzeti és nemzetkozi jogok altal védettek Németorszagban, az
Europai Unidban és mas régiokban és orszagokban vilagszerte.

1. DESTINATIE

A BEE® PLIF és az NGM WAVE® PLIF a kovetkezé javallatok esetén alkalmazhato:

Degenerativ gerincbetegségek, beleértve a porckorongbetegségeket, a gerinccsatorna- és foramenstenézisokat,
A lumbalis gerinc egy vagy tobb szegmensének instabilitasa,

Pseudarthrosis,

Spondylolisthesis, beleértve a degenerativ csigolyacstszast,

Spondylodiszitis.

ELLENJAVALLATOK

Instrumentele din clasa Ir sunt instrumente chirurgicale reutilizabile destinate implantarii unui implant NGMedical.
Tehnica chirurgicala a fiecarui implant descrie instrumentele care trebuie utilizate in fiecare caz.

Implanturile de testare NGMedical sunt produse chirurgicale invazive reutilizabile pentru utilizare temporara. Acestea
sunt utilizate pentru determinarea dimensiunii si a pozitiei finale a implantului.

Instrumentele pot fi utilizate numai in combinatie directd cu implanturile NGMedical si conform descrierii din tehnicile
chirurgicale respective.

2. DOMENIU DE APLICARE

Prezentul manual de utilizare este valabil pentru toate instrumentele NGMedical. Instrumentele NGMedical sunt
destinate utilizarii chirurgicale de catre personalul chirurgical specializat, instruit si calificat in mod corespunzator.

3. IMPLANTURI

A BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatumok nem alkalmazhatok a kévetkezd betegeknél vagy egészségligyi
allapotok esetén:

II. fokozat vagy annal sulyosabb elhizas (BMI-érték = 35),

Aktiv szisztémas fertézés,

Allergia az implantatum anyagaval szemben (lasd a csomagolason feltiintetett informaciokat),

Endokrin vagy metabolikus betegség az anamnézisben, amely befolyasolja a csont- és asvanyianyag-haztartast,
Egészséglgyi allapotok, amelyek ellentétesek a gerincmiitét potencidlis elényeivel,

A tervezett mitét idépontjat megelézd két héten belll csont- és asvanyianyag-haztartast befolyasold gydgyszerek
szedése,

Osteoporosis,

A beteg nem hajlandé vagy nem képes betartani a miitét utani utasitasokat,

Terhesség,

Csigolyatorés(ek),

Gerincattét (kivétel: kiegészité mitéti stabilizaciés intézkedések).

Az bsszes hasznélati utasitas kérésre elérheté az NGMedical-nal.

Toate tehnicile chirurgicale sunt disponibile la cerere la NGMedical. Numerele de articol ale implanturilor pot fi gasite
n tehnicile chirurgicale corespunzétoare.

4. INDICATII / CONTRAINDICATII

Instrumentele NGMedical sunt utilizate numai in combinatie directd cu implantul corespunzator. Prin urmare, se aplica
indicatiile / contraindicatiile implantului respectiv. Indicatile / contraindicatiile implantului corespunzator sunt
enumerate mai jos:

MOVE®-C

INDICATII

MOVE®-C este destinat utilizarii in urmatoarele indicatii:
« Discopatie,

* Hernie de disc cu radiculopatie,

* Stenoza foraminala si a canalului spinal.

CONTRAINDICATII

5. LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Lehetséges szévédmények:

e A miszer mikodésének elvesztése,

o A felirat olvashatatlanna valik,

o Korrozid,

o Sérilt fellletek,

e Lecsapodasok,

e Szennyezédések,

* Repedések vagy éles élek,

o Deformaciok,

* A rendszer komponenseinek torése/meghibasodasa (komponensek meglazulasa, szétesése vagy torése).

Vélogassa ki azokat a miszereket, amelyeknél egy vagy tébb komplikacié jelentkezik. Minden miiszer
miikddéképességét a mitéti technika szerint kell ellendrizni a miitét megkezdése el6tt. Kérjik, vegye figyelembe a
Miiszerek felkészitési utasitasa” (REF X0200) cimii dokumentumot is.

6. SZITAKOSARAK

Minden NGMedical miszerhez tartozik egy fedeles szirékosar, amelybe a megfelelé miiszerek elhelyezhetok.
7. UIRAHASZNOSITAS

Az NGMedical 6sszes miiszere nem steril allapotban keriil forgalomba, és minden hasznalat el6tt Gjrafeldolgozasnak
és sterilizalasnak kell alavetni a ,Miiszerek el6készitési utasitdsa” (REF X0200) cimii dokumentumnak megfeleléen.
A miiszerek felkészitési utasitasa kérésre elérheté az NGMedical-nal.

8. PANASZOK

Minden szakember (pl. a terméket haszndld orvos), aki panasszal él, vagy nem elégedett a termék minéségével,
cimkézésével, megbizhatdsagaval, biztonsagaval, hatékonysagaval és/vagy teljesitményével, koteles errél értesiteni
az NGMedical-t vagy, adott esetben, a forgalmazét. Sulyos esemény vagy sulyos esemény kockazata esetén, amely
a beteg, a felhasznalé vagy harmadik személy egészségének sulyos karosodasahoz vagy halalahoz vezethet vagy
vezetett, az NGMedical-t (vagy a forgalmazot) és az illetékes hatdsagot haladéktalanul irdsban vagy széban értesiteni
kell. Minden panaszt a termék nevének, REF-szamanak, SN-szamanak és leirasanak, valamint az esemény adatainak
megadasaval kell benyujtani. A bejelentének meg kell adnia a nevét és elérhetéségét, és a lehetd legrészletesebben
le kell irnia az eseményt. A térvényes bejelentési kételezettségeket is be kell tartani!

9. HULLADEKKEZELES

MOVE®-C nu trebuie implantat la urmatorii pacienti sau in urmétoarele stari de sanatate:
« Densitate minerald osoasa determinata prin DXA vertebrala cu o valoare T de < -1,5 la barbatii = 60 de ani sau
femeile = 50 de ani,
Infectie sistemica activa sau infectie la locul operatiei,
Fractura osteoporoticé la nivelul coloanei vertebrale, soldului sau incheieturii mainii,
Administrarea, in decurs de 2 saptamani inainte de data planificaté a operatiei, a medicamentelor care influenteaza
echilibrul osos si mineral,
Starea de sanatate actuala sau afectiunea chirurgicala care ar anula beneficiile potentiale ale unei operatii la nivelul
coloanei vertebrale,
Antecedente de boli endocrine sau metabolice care afecteaza echilibrul osos si mineral,
Metastaze la nivelul coloanei vertebrale,
Alergie la titan (Ti6Al4V_ELI) sau policarbonat de etilena,
Sarcina,
Dureri axiale la nivelul gatului ca singurul simptom,
Mielopatie cervicala severa, care se manifesta prin orice semne de tulburari de mers, slabiciune unilaterald sau
bilaterala a picioarelor si/sau simptome incontrolabile ale vezicii urinare/intestinului asociate cu afectiuni ale
coloanei cervicale,
Pacienti care necesité un tratament care destabilizeaza coloana vertebrala (de exemplu, decompresia unui element
dorsal),
Deformare anatomica avansata la locul operatiei (de exemplu, spondilitd anchilozanta, scolioza),
Modificari degenerative avansate (de exemplu, spondiloza) la nivelul segmentului vertebral primar, care se
manifesta prin urmatoarele simptome:

o Osteofite care formeaza punti,

o Amplitudine medie de miscare < 4°,

o Inaltimea discurilor intervertebrale <25% din inaltimea spatiului intervertebral situat dedesubt, masurata pe
radiografie laterala in pozitie neutra,
Subluxatie de > 3 mm,
Deformare cifoticd de > 20° pe radiografiile neutre.
Pentru pacientii care, din cauza unor limitéri mentale sau fizice, sunt capabili doar partial sau deloc sa respecte
masurile de precautie necesare, exista un anumit risc in timpul reabilitérii postoperatorii. Factori precum gradul de
activitate fizica si respectarea instructiunilor privind tratamentul postoperatoriu au un impact asupra solicitarilor la care
este supus implantul. Fumatorii prezinta un risc mai mare de pseudartroza. Acesti pacienti trebuie informati cu privire
la riscul crescut si indemnati sa renunte la fumat inainte si imediat dupa interventie.

BEE®
INDICATII

o o

Az NGMedical miiszerek hulladékkezelése soran be kell tartani a korhdzakra vonatkozo eléirasokat, vagy a felkészitett
és sterilizalt miiszereket jeldléssel ellatva el kell kiildeni az NGMedicalnek.

10. TOVABBI INFORMACIOK

BEE® este destinat utilizarii in urmétoarele indicatii:

« Discopatie,

* Hernie de disc cu radiculopatie si/sau mielopatie,

* Stenoza foraminala si a canalului spinal cu sau fara radiculopatie/mielopatie cervicala.

CONTRAINDICATII

Tovabbi informéaciokeért kérjik, vegye fel a kapcsolatot:
NGMedical GmbH
Trierer Straflle 65
66620 Nonnweiler
NEMETORSZAG
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0
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BEE® nu trebuie implantat la pacientii sau in urmatoarele stari de sénatate:

+ Densitate minerald osoasa determinata prin DXA vertebrala cu o valoare T < -2,5 la bérbatii = 60 de ani sau
femeile = 50 de ani (exceptie: masuri suplimentare de stabilizare chirurgicala),

Infectie sistemica activa sau infectii la locul operatiei,

Fractura osteoporotica / osteopenie la nivelul coloanei vertebrale, soldului sau incheieturii mainii (exceptie: masuri
suplimentare de stabilizare chirurgicald),

Administrarea, in termen de doud saptamani inainte de data planificatd a operatiei, a medicamentelor care
influenteaza echilibrul osos si mineral,

Starea de sanatate actuala sau afectiunea chirurgicala care ar anula beneficiile potentiale ale unei operatii la nivelul
coloanei vertebrale,

Antecedente de afectiuni endocrine sau metabolice care influenteaza echilibrul osos si mineral,

Metastaze la nivelul coloanei vertebrale (exceptie: méasuri suplimentare de stabilizare chirurgicala),

Alergie la aliaje de titan (Ti6AI4V_ELI),

Sarcina,

Dureri axiale ale gatului ca singurul simptom,

« Deformare anatomica avansata la locul operatiei (de exemplu, spondilita anchilozanta, scolioza),

* Pacientul nu este dispus sau nu este capabil sa respecte instructiunile postoperatorii.

BEE® HA
INDICATII

BEE® HA este destinat utilizérii in urmatoarele indicatii:

« Discopatie,

* Hernie de disc cu radiculopatie si/sau mielopatie,

* Stenoza foraminala si a canalului spinal cu sau fara radiculopatie/mielopatie cervicala.

CONTRAINDICATII

BEE® HA nu trebuie implantat la pacientii sau in urmatoarele stari de sanatate:

« Densitate minerald osoasa determinata prin DXA vertebrala cu o valoare T < -2,5 la bérbatii = 60 de ani sau
femeile = 50 de ani (exceptie: masuri suplimentare de stabilizare chirurgicala),

Infectie sistemica activa sau infectii la locul operatiei,

Fractura osteoporotica / osteopenie la nivelul coloanei vertebrale, soldului sau incheieturii mainii (exceptie: masuri
suplimentare de stabilizare chirurgicala),

Administrarea, in termen de doua saptdmani inainte de data planificatd a operatiei, a medicamentelor care
influenteaza echilibrul osos si mineral,

Starea de sanatate actuald sau afectiunea chirurgicala care ar anula beneficiile potentiale ale unei operatii la nivelul
coloanei vertebrale,
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Antecedente de afectiuni endocrine sau metabolice care influenteazé echilibrul osos si mineral,
Metastaze la nivelul coloanei vertebrale (exceptie: méasuri suplimentare de stabilizare chirurgicala),
Alergie la polieteretercetonad (PEEK), hidroxiapatita (HA) sau aliaje de titan (Ti6AI4V_ELI),
Sarcina,

Dureri axiale ale gatului ca singurul simptom,

Deformare anatomica avansata la locul operatiei (de exemplu, spondilitd anchilozantd, scolioza),
Pacientul nu este dispus sau nu este capabil sa respecte instructiunile postoperatorii.

ART®
INDICATII

Sistemul de fixare a coloanei vertebrale ART® este destinat utilizérii in urmatoarele indicatii:

« Pentru fixarea si stabilizarea segmentelor coloanei vertebrale,

Ca suport pentru fuziunea osoasa,

in tratamentul urmatoarelor instabilitati si deformari acute si cronice ale coloanei vertebrale toracice, lombare si
sacrale: spondilolisteza degenerativd cu dovada obiectiva a unei ingustari relevante, fracturi, luxatii, scolioze,
cifoze, tumori ale coloanei vertebrale si fuziuni anterioare esuate (pseudoartroza),

Pentru tratamentul spondilolistezelor grave (gradul 3 si 4) ale segmentelor vertebrale lombare si lombosacrale la
pacientii cu sistem osos complet dezvoltat.

in plus, ART® poate fi utilizat impreuna cu MOVE®-P. in acest sens, va rugam sa respectati instructiunile de utilizare
si tehnica chirurgicala pentru MOVE®-P.

CONTRAINDICATII

Obezitate de gradul Il (IMC = 35),

Infectie sistemica activa,

Alergie la materialul implantului (Ti6AI4V_ELI),

Antecedente de boli endocrine sau metabolice care afecteaza echilibrul osos si mineral,

Stéri de sanatate care contravin beneficiilor potentiale ale unei operatii la coloana vertebrala,
Administrarea de medicamente care influenteaza echilibrul osos si mineral in decurs de doua saptamani inainte de
data planificata a operatiei,

Anomalii osoase care impiedica fixarea sigura a suruburilor (de exemplu, pedicule displazice),
Pacientul nu este dispus sau nu este capabil s& respecte instructiunile postoperatorii,
Sarcina,

* Metastaze ale coloanei vertebrale (exceptie: masuri suplimentare de stabilizare chirurgicald).
ART® nu este conceput, indicat sau comercializat pentru alte indicatii decat cele mentionate.

BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF
INDICATII

BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF sunt destinate utiliz:

Afectiuni degenerative ale coloanei vertebrale, inclusiv afectiuni ale discurilor intervertebrale, stenoza a canalului
vertebral si a foramenului,

Instabilitéti ale coloanei lombare Tntr-unul sau mai multe segmente,

Pseudartroza,

Spondilolisteza, inclusiv alunecarea vertebrala degenerativa,

Spondilodiscita.

CONTRAINDICATII

i in urmatoarele indicatii:

BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF nu trebuie implantate la pacientii cu urmétoarele afectiuni medicale:

Obezitate de gradul Il sau mai mare (IMC = 35),

Infectie sistemica activa,

Alergie la materialul implantului (a se vedea informatiile de pe ambalaj),

Antecedente de boli endocrine sau metabolice care afecteaza echilibrul osos si mineral,
Stari de sénatate care contravin beneficiilor potentiale ale unei operatii la coloana vertebrala,
Administrarea, in decurs de doua sdptdmani inainte de data planificatd a operatiei, a medicamentelor care
afecteaza echilibrul osos si mineral,

Osteoporoza,

Pacientul nu este dispus sau nu este capabil sa respecte instructiunile postoperatorii,
Sarcina,

Fractura (fracturi) vertebrala (vertebrale),

Metastaze vertebrale (exceptie: masuri suplimentare de stabilizare chirurgicala).

Toate instructiunile de utilizare sunt disponibile la cerere la NGMedical.

5. POSIBILE COMPLICATII

Posibile complicatii sunt:

Pierderea functionali
Etichetarea devine ilizil
Coroziune,

Suprafete deteriorate,
Aschii,

Murdérie,

Fisuri sau margini ascutite,

Deformairi,

Ruptura/defectiunea componentelor sistemului (slabirea, deteriorarea sau ruperea componentelor).

instrumentului,

Scoateti din uz instrumentele la care apar una sau mai multe complicatii. Toate instrumentele trebuie verificate inainte
de nceperea unei operatii pentru a se asigura ca functioneaza corespunzator tehnicii chirurgicale. Va rugam sa
consultati si documentul ,Instructiuni de reprocesare a instrumentelor” (REF X0200).

6. COSURI DE SITA

Pentru fiecare set de instrumente NGMedical existd un cos de sitd cu capac, in care pot fi asezate instrumentele
corespunzatoare.

7. REPROCESARE

Toate instrumentele NGMedical sunt comercializate in stare nesterila si trebuie supuse reprocesarii si sterilizarii inainte
de fiecare utilizare, conform documentului ,Instructiuni de reprocesare a instrumentelor” (REF X0200). Instructiunile
de reprocesare a instrumentelor sunt disponibile la cerere la NGMedical.

8. RECLAMATII

Orice specialist (de exemplu, medicul care utilizeaza produsul) care are o reclamatie sau este nemultumit de calitatea,
etichetarea, fiabili siguranta, eficacil si/sau performanta produsului trebuie sa informeze NGMedical sau,
daca este cazul, distribuitorul. In cazul unui incident grav sau al riscului unui incident grav care poate duce sau a dus
la afectarea gravé a sanétatii sau la decesul pacientului sau al unui utilizator sau al unei terte parti, NGMedical (sau
distribuitorul) si autoritatea competenta trebuie informate imediat in scris sau verbal. Toate reclamatiile trebuie sa
includa numele produsului, REF, SN si descrierea, precum si datele incidentului. Persoana care raporteaza incidentul
trebuie s& furnizeze numele si datele de contact si s& descrie incidentul cat mai detaliat posibil. Trebuie respectate si
obligatiile legale de raportare!

9. ELIMINARE

Pentru eliminarea implanturilor NGMedical, trebuie respectate reglementérile specifice ale spitalului sau implanturile
reconditionate si sterilizate trebuie trimise la NGMedical cu mentiunea corespunzétoare.

10. INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru informatii suplimentare, véa rugdm sa contactati:
NGMedical GmbH
Trierer Strale 65
66620 Nonnwesiler
GERMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0
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® Marcile si mércile comerciale inregistrate NGMedical sunt protejate de drepturi nationale si internationale in
Germania, Uniunea Europeana si alte regiuni si tari din intreaga lume.
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