GEBRAUCHSANWEISUNG
PLIF Implantate

B ZWECKBESTIMMUNG

BEE® PLIF Cages und NGM WAVE® PLIF Cages sind Implantate zur interkorporellen, posterioren, lumbalen Fusion
in den Segmenten L2-S1 bei Menschen mit ausgewachsenem Skelettsystem.
m PRODUKTBESCHREIBUNG
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X0009

Beschreibung sowie Daten des Vorkommnisses erfolgen. Der Meldende sollte seinen Namen und Kontaktdaten
angeben und das Vorkommnis maglichst detailliert beschreiben. Die gesetzlichen Meldepflichten sind ebenfalls zu
beachten!

m WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

BEE® PLIF Cages und NGM WAVE® PLIF Cages wurden speziell an die lokale Anatomie angepasst, um das
operative Ergebnis bestmdglich zu sichern. BEE® PLIF Cages bestehen aus Titanlegierung nach ASTM F3001 und
werden mittels additiver Fertigung hergestellt. NGM WAVE® PLIF Cages bestehen aus PEEK-OPTIMA™ Natural und
Tantal (Pins) nach ASTM F560. Die Implantate sind in verschiedenen Héhen, Langen und Lordose-Winkeln verfiigbar.
Die kraniale und kaudale Seite der Implantate ist rau oder mit Zahnen versehen, um eine gute Verankerung des
Implantats zu erreichen.

m GELTUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir alle BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate giltig.
m ZUGELASSENE INSTRUMENTE

AusschlieBlich die in der BEE® PLIF Operationstechnik und der NGM WAVE® PLIF Operationstechnik beschriebenen
Instrumente diirfen in direkter Verbindung mit dem Implantat verwendet werden. Die Operationstechnik ist auf
Nachfrage bei NGMedical erhéltlich.

m INDIKATIONEN

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

e Degenerative  Wirbelsaulenerkrankung  einschlieflich ~ Bandscheibenerkrankung, ~ Wirbelkanal-  und
Foramenstenosen,

« Instabilitaiten der Lendenwirbelsaule in einem oder mehreren Segmenten,

¢ Pseudarthrose,

* Spondylolisthesen, einschlieBlich degenerativem Wirbelgleiten,

e Spondylodiszitis.

m KONTRAINDIKATIONEN

BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF durfen bei folgenden Patienten bzw. Gesundheitszustanden nicht implantiert

werden:

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

e aktive Systeminfektion,

« Allergie gegeniiber 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,

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

e Osteoporose,

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

e Schwangerschaft,

e Wirbelkorperfraktur(en),

e Wirbelsdulenmetastasen (Ausnahme: Zusatzliche operative StabilisierungsmaBnahmen).

u KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten Gber die méglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse

moglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden:

o Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Flissigkeit,

o Anderung der Wirbelsaulenkrimmung mit kyphotischer oder skoliotischer Deformitét, Verlust der Korrektur,

e (beschleunigte) Anschlussdegeneration,

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

o dauerhafte Behinderung,

« Dislokation/Migration des Implantats,

e Einsinken des Implantats in die Endplatten der Wirbelkérper (Subsidence) mit Verlust der Hohe des
Zwischenwirbelraums,

« fehlgeschlagene Fusion mit Pseudarthrose,

o Fremdkorperreaktion auf Komponenten, deren Abrieb oder deren Bruchstiicke,

e Infektion,

e Knochendichteverlust durch Stress-Shielding,

« moglicher weiterer operativer Eingriff,

e Nervenschaden und / oder Rickenmarksschadigungen einschlieBlich Verlust neurologischer Funktionen
(sensorische und / oder motorische Defizite wie Hypasthesie, Anasthesie, Dyséasthesie, Hyperésthesie,
Parésthesie, teilweise oder komplette Muskelladhmung(en), Reflexmangel, erhéhter oder verminderter
Muskeltonus, Spastizitat),

» osteoporotische Wirbelfraktur,

« Riickenmarksverletzungen mit teilweiser oder vollstandiger Querschnittslahmung,

e Tod,

e viszerale oder vaskulére Verletzungen,

*  Wirbelséuleninfektion (z.B. Spondylitis, Diszitis, Myelo-Meningitis),

« Wundheilungsstérungen.

m WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit der BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate wurde nur fir die im Abschnitt
Indikationen angegebenen Wirbelsaulenerkrankungen belegt. Beim Einsatz dieses Systems besteht, wie bei allen
Operationen, die potenzielle Gefahr des Todes. Weitere potenzielle Gefahren, die weitere chirurgische Eingriffe
erfordern konnen, sind:

e Allergische Reaktion oder Empfindlichkeit gegeniiber dem Implantatmaterial (siehe Aufdruck auf der Verpackung),
e Bruch/Ausfall von Systemkomponenten,

* GefaBverletzungen.

e Pseudarthrose,

e Rickenmarks- und / oder Nervenschadigung,

e Verankerungsverlust.

Durch die Implantation von Metallen und Legierungen in den menschlichen Korper werden diese aggressiven
chemischen Milieus von Salzen, Sauren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion filhren kann. Wenn ungleichartige
Metalle in Kontaktnahe zueinander platziert werden, kann dies den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion
beschleunigen. Insbesondere darf BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF nicht mit Komponenten (Ausnahme:
Knochenersatzmaterial oder Fiillstoffe) oder Instrumenten anderer Hersteller eingesetzt werden. Grundsatzlich
kénnen implantierte Materialien Immunreaktionen oder Fremdkorperreaktionen sowie chronische entziindliche
Veranderungen verursachen.

Bei der Entnahme des Implantats aus der Verpackung muss sichergestellt werden, dass die Nennhohe des Implantats
mit der angegebenen GroRRe der Verpackungsbeschriftung tibereinstimmt.

m VORSICHTSMABNAHMEN

Der Operateur muss absolut vertraut sein mit BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF, den notwendigen Instrumenten
und der allgemeinen Operationstechnik. Der Operateur muss die speziell von NGMedical fiir BEE® PLIF und NGM
WAVE® PLIF zugelassenen Instrumente verwenden. Der Operateur muss immer sicherstellen, dass die optimale
ImplantatgréRe verwendet und das Implantat anatomisch korrekt platziert wird. Uberdistraktion ist zu vermeiden. Dabei
ist darauf zu achten, dass das Implantat sowohl kranial - kaudal als auch ventral - dorsal richtig ausgerichtet wird. Das
operative Vorgehen kann in der implantatspezifischen Operationstechnik nachgelesen werden.

Bitte dokumentieren Sie die verwendeten Implantate patientenbezogen mit REF, LOT und UDI, damit die gesetzlich
geforderte Ruickverfolgbarkeit gewéhrleistet ist. Die Implantate sind zum Einmalgebrauch bestimmt. Ein explantiertes
Implantat darf nicht wiederverwendet werden.

Die BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate wurden hinsichtlich ihrer Sicherheit und Kompatibilitat im MRT
nicht geprift. Sie wurden auch nicht auf Erwarmung oder Abwanderung im MRT-Umfeld gepriift.

m VERPACKUNG

BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate werden grundsatzlich doppelt steril verpackt geliefert. Verwenden Sie
Implantate nur bei unversehrter Verpackung. Die Lagerungsbedingungen missen die Unversehrtheit der
Verpackungen und damit der Implantate gewahrleisten. Defekte Implantate sind nicht zu benutzen. Jede Verpackung
beinhaltet Dokumentationsetiketten zu lhrer freien Verwendung und einen Implantationsausweis. Die Verpackung und
Etiketten enthalten alle notwendigen Informationen. Sie kénnen dort die Artikelnummer REF, LOT, Beschreibung,
Sterilisationsmethode, Menge, Verwendbarkeitsdatum und Hersteller nachlesen sowie den UDI-Code scannen. Die
Sterilisationsmethode fiir alle BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate ist Gamma-Strahlensterilisation.

m REKLAMATIONEN

Jede Fachkraft (z.B. Arzt, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation hat oder mit der Qualitat, 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, fihren kann oder gefuihrt hat, muss NGMedical (oder der Handler) sofort schriftlich oder
mindlich informiert werden. Alle Reklamationen miissen mit Angabe von Produktname, REF, LOT, UDI und

Fir weiterfiihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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Das Medizinprodukt It. CFR 820.3 (1) darf nach Gesetz (USA) ausschlieBlich auf Anordnung des
Arztes verschrieben werden

® Die NGMedical Marken und eingetragenen Handelsmarken sind durch nationale und internationale Rechte in
Deutschland, der Européischen Union und anderen Regionen und Landern weltweit geschiitzt.
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INSTRUCTIONS FOR USE
PLIF implants

m INTENDED USE

BEE® PLIF cages and NGM WAVE® PLIF cages are implants for intervertebral, posterior, lumbar fusion in the
segments L2-S1 among patients with a mature skeletal system.
m PRODUCT DESCRIPTION

BEE® PLIF cages and NGM WAVE® PLIF cages have been specially adapted to suit the local anatomy to ensure the
best possible surgical outcome. BEE®PLIF cages are made of titanium alloy in accordance with ASTM F3001 and are
produced in an additive manufacturing process. NGM WAVE® PLIF cages are made of PEEK-OPTIMA™ Natural and
tantalum (pins) in accordance with ASTM F560. The implants are available in various heights, lengths and lordosis
angles. The cranial and caudal side of the implant is rough or fitted with teeth to achieve a good anchoring of the
implant.

m SCOPE

These instructions for use are valid for all BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants.
m APPROVED INSTRUMENTS

Only the instruments described in the BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF surgical techniques may be used in direct
connection with the implant. The surgical technique is available from NGMedical on request.
m 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 several segments,

e pseudoarthrosis,

« spondylolisthesis, including degenerative spondylolisthesis,

« spondylodiscitis.

m CONTRAINDICATIONS

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

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

e active systemic infection,

o 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 operation,

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

* osteoporosis,

« the patient is unwilling or unable to follow the post-operative instructions,

e pregnancy,

o vertebral fracture(s),

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

m COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Before the operation, the possible adverse effects and possibly required further surgery should be explained to the

patient:

e leakage of cerebrospinal fluid,

« spinal curvature with kyphotic or scoliotic deformity, loss of correction,

* (accelerated) adjacent segment degeneration,

e breakage/failure of system components (loosening, degradation or breakage of components),

e permanent disability,

« dislocation/migration of the implant,

« subsidance of the implant into the vertebral body end plates causing reduced height of the intervertebral space,

o failed fusion with pseudoarthrosis,

« foreign body reactions to components, their debris or their fragments,

e infection,

o loss of bone density due to stress shielding,

e possibly required further surgery,

e nerve damage and/or spinal cord damage including the loss of neurological functions (sensory and/or motor
deficiencies such as hypoesthesia, anesthesia, dysesthesia, hyperesthesia, paresthesia, partial or complete
muscular paralysis, lack of reflexes, increased or reduced muscular tonus, spasticity),

e osteoporotic vertebral fracture,

« spinal cord injuries with partial or complete paraplegia,

o death,

e visceral or vascular injuries,

* spinal infections (e.g. spondylitis, discitis, myelo-meningitis)

« wound healing disorders.

m WARNINGS

The safety and effectiveness of the BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants have been proven only for the spinal
disorders stated in the indications section. As with all operations, the use of this system involves the potential risk of
death. Other potential risks which may require further surgery are as follows:

« allergic reaction or sensitivity to the implant material (see the imprint on the packaging).

« breakage/failure of system components,

e vascular injuries,

« pseudoarthrosis,

e damage to the spinal cord and/or nerves,

e loss of anchorage.

By implantation of metals and alloys into the human body, these are exposed to aggressive chemical milieus of salts,
acids and alkalis which might lead to corrosion. If different metals are positioned in close vicinity, galvanic effects may
accelerate the corrosion process. In particular, BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF must not be used with components
(exception: bone substitute material or fillers) or instruments from other manufacturers. In general, implanted material
may cause immune reactions or foreign body reactions as well as chronic inflammatory changes.

When removing the implant from the packaging, it must be ensured that the nominal height of the implant matches the
size stated on the packaging labeling.

m PRECAUTIONS

The surgeon must be completely familiar with BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF, the required instruments and the
general surgical technique. The surgeon must use the instruments which are specifically approved by NGMedical for
use with BEE® PLIF and NGM WAVE®. The surgeon must always ensure that the adequate implant size is used and
that the implant is fitted into the anatomically correct position. Overdistraction must be avoided. It must be observed
that the implant is aligned correctly in the cranial-caudal as well as the ventral-dorsal plane. The steps of the operation
can also be read in the implant-specific surgical technique.

Documentation of the used implants is necessary for each patient with REF, LOT and UDI so that the level of
traceability required by law is guaranteed. The implants are intended for single use. An implant must not be reused
once explanted.

The BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants have not been tested with regard to their safety and compatibility
with MRI. They have also not been tested for heating or migration in an MRI environment.

m PACKAGING

BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants are generally supplied in double sterile packaging. Only use the implants
if the packaging is intact. The storage conditions must guarantee the intact nature of the packaging and therefore also
the implants. Defective implants must not be used. Each packaging has a documentation label for you to use and an
implantation ID. The packaging and labels contain all the required information. There, you can find the product number
REF, LOT, description, method of sterilization, quantity, expiration date and manufacturer, as well as scan the UDI
code. All BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants are sterilized by way of gamma irradiation sterilization.

m COMPLAINTS

Every specialist (e.g. doctor who uses the product) who has a complaint or who is dissatisfied with the quality, labeling,
reliability, safety, effectiveness and/or performance of the product should inform NGMedical or, where applicable, the
distributor. In the case of a severe incident or the risk of a severe incident which may lead or has led to a severe health
impairment or the death of the patient, a user or third-party, NGMedical (or the retailer) must be informed immediately
either verbally or in writing. All complaints must be made, stating the product name, REF, LOT, UDI and description
as well as the date of the incident. The reporting party must state their name and contact information, and describe the
incident in as much detail as possible. The legal reporting obligations must also be observed!
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The medical device according to CFR 820.3 (1) may only be prescribed by a physician in
accordance with the law (USA)

® The NGMedical brands and registered trademarks are protected by national and international rights in Germany, the
European Union and other regions and countries around the world.
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INSTRUCTIONS FOR USE
PLIF implants

EN-FOR US ONLY

INTENDED USE
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FURTHER INFORMATION

BEE® PLIF cages are implants for intervertebral, posterior, lumbar fusion in the segments L2-S1 among patients with
a mature skeletal system.
PRODUCT DESCRIPTION

BEE® PLIF cages have been specially adapted to suit the local anatomy to ensure the operative outcome to the
greatest extent possible. BEE® PLIF cages are made of titanium alloy in accordance with ASTM F3001 and are
produced in an additive manufacturing process. The implants are available in various heights, lengths and lordosis
angles. The cranial and caudal side of the implant is rough or fitted with teeth to achieve a good degree of anchoring
of the implant.

SCOPE

These instructions for use are valid for all BEE® PLIF implants.
APPROVED INSTRUMENTS

Only the instruments described in the BEE® PLIF surgical techniques may be used in direct connection with the implant
The removal of the implant is described in the surgical technique, which you can obtain from NGMedical upon request.
INDICATIONS

BEE® PLIF cages are indicated for interbody fusion with autogenous bone graft in patients with degenerative disc
disease (DDD) at one or two contiguous levels from L2 to S1. These DDD patients may also have up to Grade 1
spondylolisthesis or retrolisthesis at the involved levels. DDD is defined as discogenic back pain with degeneration of
the disc confirmed by history and radiographic studies. These patients should be skeletally mature and have had six
months of non-operative treatment. These implants may be implanted via an open or a minimally invasive posterior
approach. These implants are to be used with autogenous and/or allogeneic bone graft comprised of cancellous and/or
corticocancellous bone graft to facilitate fusion. These devices are intended to be used with supplemental fixation
instrumentation, which has been cleared by the FDA for use in the lumbar spine.

CONTRAINDICATIONS

BEE® PLIF must not be implanted in the following patients or health situations:

« obesity from grade Il (BMI value = 35),

e active system infection,

o 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 balance,

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

« the patient took medication which influences the bone and mineral balance less than two weeks before the planned
date of operation,

e osteoporosis,

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

e pregnancy,

e vertebral fracture(s),

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

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Before the operation, the possible adverse effects and further surgery which may be necessary to correct the effects

should be explained to the patient:

o discharge of cerebrospinal fluid,

e change to the spinal curvature with kyphotic or scoliotic deformity, loss of correction,

e (accelerated) adjacent segment degeneration,

« breakage/failure of system components (loosening, degradation or breakage of components),

e permanent disability,

e dislocation/migration of the implant,

« sinking of the implant into the vertebral body end plates (subsidence) with a reduced height of the intervertebral
space,

« failed fusion with pseudoarthrosis,

« foreign body granuloma around components, their debris or their fragments,

e infection,

e loss of bone density due to stress shielding,

e possible further surgery,

« nerve damage and/or spinal cord damage including the loss of neurological functions (sensory and/or motor
deficiencies such as hypoesthesia, anesthesia, dysesthesia, hyperesthesia, paresthesia, partial or complete
muscular paralysis, lack of reflexes, increased or reduced muscular tonus, spasticity),

« osteoporotic vertebral fracture,

e spinal cord injuries with partial or complete paraplegia,

e death,

e visceral or vascular injuries,

« spinal infections (e.g. spondylitis, discitis, myelo-meningitis)

* wound healing disorders.

WARNINGS

The safety and effectiveness of the BEE® PLIF implants have only been proven for the spinal disorders stated in the
indications section. As with all operations, the use of this system involves the potential risk of death. Other potential
risks which may require further surgery are as follows:

« allergic reaction or sensitivity to the implant material (see the imprint on the packaging).

o breakage/failure of system components,

e vascular injuries,

e pseudoarthrosis,

« damage to the spinal cord and/or nerves,

o loss of anchorage.

When metals and alloys are implanted into the human body, these are exposed to aggressive chemical environments
involving salts, acids and bases which can lead to corrosion. If different metals are positioned next to one another in
touching proximity, galvanic corrosion may accelerate the corrosion process. In particular, BEE® PLIF must not be
used with components (exception: autogenous and/or allogeneic bone graft comprised of cancellous and/or
corticocancellous bone graft to facilitate fusion) or instruments from other manufacturers. In general, implanted material
may cause immune reactions or foreign body reactions as well as chronic inflammatory changes.

When removing the implant from the packaging, it must be ensured that the nominal height of the implant matches the
size stated on the packaging labeling.

PRECAUTIONS

The surgeon must be completely familiar with BEE® PLIF, the required instruments and the general surgical technique.
The surgeon must use the instruments which are specifically approved by NGMedical for use with BEE® PLIF. Based
on the dynamic testing results, the physician should consider the levels of implantation, patient weight, patient activity
level, other patient conditions, etc., which may impact on the performance of the intervertebral body fusion device. The
surgeon must always ensure that the ideal implant size is used and that the implant is fitted into the anatomically
correct position. Overdistraction must be avoided. Here, it must be observed that the implant is aligned correctly both
in terms of the cranial-caudal line and the ventral-dorsal line. The steps of the operation can also be read in the implant-
specific surgical technique.

Please document the used implants for each patient with REF, LOT and UDI so that the level of traceability required
by law is guaranteed. The implants are intended for single use. An implant must not be reused once explanted.

MRI COMPATIBLITY

BEE® PLIF have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for
heating migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the BEE® PLIF systems in the MR
environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

PACKAGING

BEE® PLIF implants are generally supplied in double sterile packaging. Only use the implants if the packaging is intact.
The storage conditions must guarantee the intact nature of the packaging and therefore also the implants. Defective
implants must not be used. Each packaging has a documentation label for you to use and an implantation ID. The
packaging and labels contain all the required information. There, you can find the product number REF, LOT,
description, method of sterilization, quantity, expiration date and manufacturer, as well as scan the UDI code. All BEE®
PLIF implants are sterilized by way of gamma irradiation sterilization.

COMPLAINTS

Every specialist (e.g. doctor who uses the product) who has a complaint or who is dissatisfied with the quality, labeling,
reliability, safety, effectiveness and/or performance of the product should inform NGMedical or, where applicable, the
distributor. In the case of a severe incident or the risk of a severe incident which may lead or has led to a severe health
impairment or the death of the patient, a user or third-party, NGMedical (or the retailer) must be informed immediately
either verbally or in writing. All complaints must be made, stating the product name, REF, LOT, UDI and description
as well as the date of the incident. The reporting party must state their name and contact information, and describe the
incident in as much detail as possible. The legal reporting obligations must also be observed!

For further information, please contact:
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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m RECLAMATIONS

Les cages BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF sont des implants pour la fusion lombaire postérieure intercorporelle
dans les segments L2-S1 chez des personnes au systéme squelettique adulte.
m DESCRIPTION DU PRODUIT

Les cages BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF ont été spécialement adaptés a I'anatomie locale pour assurer le meilleur
résultat chirurgical possible. Les cages BEE® PLIF sont composés d'un alliage de titane selon la norme ASTM F3001
et réalisés au moyen de la fabrication additive. Les cages NGM WAVE® PLIF sont composés de PEEK-OPTIMA™
Natural et de tantale (broches) selon la norme ASTM F560. Les implants sont disponibles dans des hauteurs,
longueurs et angles lombaires différents. Le coté cranio-caudal de I'implant est rugueux ou prévu avec des dents afin
d'obtenir un bon ancrage de l'implant.

m CHAMP D'APPLICATION

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 ot 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) doit en étre informé immédiatement par écrit ou par oral. Toutes les réclamations doivent inclure le nom
du produit, le REF, le LOT, I'UDI 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 !

u INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Le présent manuel d'instructions est valable pour tous les implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF.
m INSTRUMENTS AUTORISES

Seuls les instruments décrits dans la technique chirurgicale BEE® PLIF et la technique chirurgicale NGM WAVE®
PLIF peuvent étre utilisés en contact direct avec I'implant. La technique chirurgicale est disponible sur demande auprés
de NGMedical.

m 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,

e Spondylodiscite.

m CONTRE-INDICATIONS

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

suivantes :

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

« Infection du systeme active,

e 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,

e Prise de médicaments qui affectent I'équilibre osseux et minéral dans les deux semaines précédant la date prévue
de l'opération,

e Ostéoporose,

e Le patient n'est pas disposé a ou pas en mesure de suivre les instructions postopératoires,

e Grossesse,

e Fracture(s) vertébrale(s),

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

m COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Avant l'opération, les patients doivent étre informés des éventuels effets indésirables et des autres procédures

chirurgicales qui peuvent étre nécessaires pour corriger ces effets :

e Ecoulement de liquide céphalorachidien,

« Modification de la courbure de la colonne vertébrale avec déformation kyphotique ou skoliotique, perte de la
correction,

e Dégénérescence des jonctions (accélérée),

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

e Handicap permanent,

« Dislocation/migration de l'mplant,

« Enfoncement de I'implant dans les plaques d'extrémités des corps vertébraux (affaissement) avec perte de hauteur
de I'espace intervertébral,

e Echec de la fusion avec la pseudarthrose,

« Réaction de corps étranger a des composants, leur frottement ou leurs fragments,

e Infection,

e Perte de la densité osseuse par le blindage contre les contraintes,

e Nouvelle intervention chirurgicale possible,

e Lésions nerveuses et/ ou de la moelle épiniére, y compris la perte de fonctions neurologiques (déficits sensoriels
et/ou moteurs tels qu'hypoesthésie, anesthésie, dysesthésie, hyperesthésie, paresthésie, paralysie(s)
musculaire(s) partielle(s) ou compléte(s), déficience des réflexes, augmentation ou diminution du tonus
musculaire, spasticité),

e Fracture vertébrale ostéoporotique,

e Lésions de la moelle épiniére avec paraplégie partielle ou compléte,

e Mort,

e Lésions aux visceres ou vasculaires,

e Infection de la colonne vertébrale (par ex. spondylarthrite ankylosante, discite, méningomyélite),

» Troubles de la cicatrisation des plaies.

m AVERTISSEMENTS

La sécurité et l'efficacité des implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF n'ont été prouvées que pour les maladies de
la colonne vertébrale énumérées dans la section Indications. En utilisant ce systéme, comme pour toutes les
opérations, il existe un risque potentiel de décés. Les autres risques potentiels qui peuvent nécessiter une autre
intervention chirurgicale sont :

» Allergie ou sensibilité au matériau de I'implant (voir impression sur I'emballage),

e Rupture/défaillance des composants du systéme,

e Lésions vasculaires,

e Pseudarthrose,

e Lésion de la moelle épiniére et / ou des nerfs.

e Perte de l'ancrage,

Lorsque des métaux ou des alliages sont implantés dans le corps humain, ils sont exposés a des environnements
chimiques agressifs de sels, d'acides et de bases, ce qui peut conduire & de la corrosion. Si des métaux différents
sont mis en contact & proximité les uns des autres, cela peut accélérer le processus de corrosion par corrosion
galvanique. En particulier, BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF ne doivent pas étre utilisés avec des composants
(exceptions : matériaux de remplacement des os ou produits de remplissage) ou des instruments provenant d'autres
fabricants. En principe, les matériaux implantés peuvent provoquer des réactions immunitaires ou des réactions de
corps étrangers ainsi que des changements inflammatoires chroniques.

Lors du retrait de I'implant de 'emballage, il faut s'assurer que la taille nominale de I'implant correspond & la hauteur
spécifiée sur I'étiquette de I'emballage.

m MESURES DE PRECAUTION

Le chirurgien doit absolument connaitre BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF, les instruments nécessaires et la technique
chirurgicale générale. Le chirurgien doit utiliser les instruments spécialement approuvés par NGMedical pour BEE®
PLIF et NGM WAVE® PLIF. Le chirurgien doit toujours s'assurer que la taille optimale de I'implant est utilisée et que
l'implant est placé de maniére anatomiquement correcte. Il faut éviter toute distraction excessive. Il faut veiller a ce
que l'implant soit correctement aligné dans la direction craniale et caudale ainsi que ventrale et dorsale. La procédure
chirurgicale peut également étre lue dans la technique chirurgicale spécifique a I'implant.

Veuillez documenter les implants utilisés avec REF, LOT et UDI de maniére adaptée au patient afin de garantir la
tracabilité légalement requise. Les implants sont destinés & un usage unique. Un implant extrait ne doit pas étre
réutilisé.

La sécurité et la compatibilité des implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF n'ont pas été testées dans un
environnement d'IRM. lls n'ont pas non plus été testés pour I'‘échauffement ou la migration dans un environnement
d'IRM.

m EMBALLAGE

Les implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF sont toujours livrés dans un double emballage stérile. Utilisez les
implants uniquement si 'emballage est intact. Les conditions de stockage doivent garantir I'intégrité de 'emballage et
donc des implants. Les implants défectueux ne doivent pas étre utilisés. Chaque paquet contient des étiquettes de
documentation que vous pouvez utiliser librement et une carte d'identification d'implantation. Les emballages et les
étiquettes contiennent toutes les informations nécessaires. Vous pouvez y lire le numéro de référence REF, le LOT,
la description, la méthode de stérilisation, la quantité, la date limite d'utilisation et le fabricant ainsi que scanner le code
UDI. La méthode de stérilisation pour tous les implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF est la stérilisation par
rayonnemem gamma.

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnwesiler
ALLEMAGNE
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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Respecter le manuel

dinstructions Stérilisé par radiations

Utilisable jusqu'a Fabricant

Ne pas réutiliser Limite de température
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Ne pas stériliser & nouveau Stocker au sec
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Dispositif a usage médical Identification unique d'appareil

Le dispositif & usage médical selon CFR 820.3 (I) peut étre prescrit Iégalement (USA)
exclusivement sur les instructions d'un médecin
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® Les marques et marques déposées de NGMedical sont protégées par des droit nationaux et internationaux en
Allemagne, dans I'Union européenne et dans d'autres régions et pays du monde.

Rev. 02/ Page 4 sur 11


http://www.ngmedical.de/

ISTRUZIONI PER L’'USO
Impianti PLIF

m DESTINAZIONE A UNO SCOPO PRECISO

Le gabbie BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF sono impianti per la fusione intercorporea, posteriore, lombare nei
segmenti L2-S1 di persone con sistema scheletrico adulto.
m DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le gabbie BEE ® PLIF e NGM WAVE® PLIF sono state appositamente adattate all'anatomia locale, per garantire il
massimo risultato chirurgico possibile. Le gabbie BEE® PLIF sono composte da lega di titanio conforme ad ASTM
F3001 e vengono prodotte mediante processo additivo. Le gabbie NGM WAVE® PLIF sono composte da PEEK-
OPTIMA™ Natural e tantalio (chiodi) ai sensi di ASTM F560. Gli impianti sono disponibili in varie altezze, lunghezze e
angolo di lordosi lombare. Il lato craniale e caudale degli impianti e ruvido o dotato di denti, per garantire un buon
ancoraggio dell'impianto.

m AMBITO DI VALIDITA

Le presenti istruzioni per 'uso sono valide per tutti gli impianti BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF.
m STRUMENTI CONSENTITI

Possono essere utilizzati direttamente assieme allimpianto esclusivamente gli strumenti descritti nella tecnica
chirurgica BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF. La tecnica chirurgica & disponibile presso NGMedical su richiesta.
m INDICAZIONI

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,

e pseudoartrosi,

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

« spondilodiscite.

m CONTROINDICAZIONI

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),

e infezione sistemica attiva,

o allergie al materiale dellimpianto (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,

« il paziente non vuole o non & in grado di osservare le indicazioni post-chirurgiche,

e gravidanza,

« frattura/e del corpo vertebrale,

e metastasi alla colonna vertebrale (eccezione: misure chirurgiche di stabilizzazione supplementari).

m COMPLICANZE E POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI

Prima dell'operazione, i pazienti devono essere informati dei potenziali effetti indesiderati e degli ulteriori interventi

chirurgici che potrebbero rendersi necessari per la correzione di tali effetti:

e fuoriuscita di liquido cerebrospinale,

« variazione della curvatura della colonna vertebrale con deformita cifotica o scoliotica, perdita della correzione,

« degenerazione terminale (accelerata),

e rottura/caduta di componenti sistemici (allentamento, scomposizione o rottura di componenti),

e disabilita permanente,

e dislocazione/migrazione dell'impianto,

« sprofondamento dellimpianto nelle piastre terminali del corpo vertebrale (subsidenza) con perdita dell’altezza dello
spazio intervertebrale,

« fusione fallita con pseudoartrosi,

« reazione da corpo estraneo a componenti, alla loro abrasione o ai loro frammenti,

e infezioni,

e perdita di densita ossea a causa di stress shielding,

e ulteriori potenziali interventi chirurgici,

« Danni a carico del sistema nervoso e/o del midollo spinale, compresa la perdita di funzioni neurologiche (deficit
sensitivi 0 motori quali ipoestesia, anestesia, di: ia, iperestesia, parestesia, paralisi muscolare/i parziale/i o
totale/i, assenza di riflessi, tono muscolare aumentato o ridotto, spasticita),

« frattura vertebrale di origine osteoporotica,

e lesioni del midollo spinale con paraplegia parziale o totale,

e morte,

e lesioni viscerali o vascolari,

 infezioni della colonna vertebrale (ad es. spondilite, discite, mielomeningite),

e cicatrizzazione anomala.

m AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia degli impianti BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF é stata documentata solo per le patologie
della colonna vertebrale illustrate nella sezione Indicazioni. In caso di utilizzo del presente sistema sussiste potenziale
pericolo di morte, come per tutte le operazioni. Altri potenziali pericoli, che potrebbero richiedere ulteriori interventi
chirurgici, sono:

« reazione allergica o ipersensibilita al materiale dell'impianto (vedere dicitura sulla confezione),

» rottura/caduta di componenti sistemici,

e lesioni vascolari,

e pseudoartrosi,

e danni a carico del midollo spinale e / o del sistema nervoso,

« perdita di ancoraggio.

Mediante I'impianto di metalli e leghe nel corpo umano, questi ambienti chimici aggressivi vengono esposti a sali, acidi
e basi che potrebbero provocare corrosione. Se metalli diversi vengono collocati uno accanto all'altro, cid pud
accelerare il processo corrosivo provocato da corrosione galvanica. Soprattutto, BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF
non devono essere impiegate con componenti (eccezione: sostituto osseo o sostanze di riempimento) o strumenti di
altri produttori. Essenzialmente, i materiali impiantati possono provocare risposte immunitarie o reazioni da corpo
estraneo, nonché modificazioni infiammatorie croniche.

Estraendo I'impianto dall'imballaggio accertarsi che I'altezza nominale dell'impianto coincida con le dimensioni indicate
sull’etichetta della confezione.

m PRECAUZIONI

L'operatore deve conoscere molto bene BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF, gli strumenti necessari e la tecnica
chirurgica generale. L'operatore deve impiegare gli strumenti appositamente consentiti da NGMedical per BEE® PLIF
e NGM WAVE® PLIF. L'operatore deve sempre accertarsi di utilizzare le dimensioni dell'impianto ottimali e di collocare
limpianto correttamente dal punto di vista anatomico. Evitare di distrarsi. Accertarsi che 'impianto venga orientato
correttamente in posizione craniale e caudale, nonché ventrale e dorsale. La procedura chirurgica pud essere
consultata nella guida chirurgica specifica dell'impianto.

Si prega di documentare gli impianti utilizzati sul paziente con REF, LOT e UDI, per garantire la tracciabilita prevista
dalla legge. Gli impianti sono monouso. Non riutilizzare un impianto espiantato.

Gli impianti BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF non sono stati sottoposti a verifica della loro sicurezza e compatibilita in
ambiente MRI. Non sono stati nemmeno sottoposti a verifica del riscaldamento o spostamento in ambiente MRI.

m CONFEZIONE

Gli impianti BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF vengono essenzialmente forniti in doppio imballaggio sterile. Utilizzare
solo impianti con imballaggio sigillato. Le condizioni di stoccaggio devono garantire l'integrita della confezione e,
quindi, dellimpianto. Non utilizzare impianti difettosi. Ciascun imballaggio contiene etichette di documentazione da
impiegare liberamente ed una tessera per il portatore dellimpianto. L'imballaggio e le etichette contengono tutte le
informazioni necessarie. E possibile consultare numero di articolo, REF, LOT, descrizione, metodo di sterilizzazione,
quantita, data di scadenza e produttore, nonché scansire il codice UDI. Il metodo di sterilizzazione di tutti gli impianti
BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF ¢ la sterilizzazione con raggi gamma.

m RECLAMI

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, dell'affidabilita, 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). Tutti i
reclami devono indicare nome del prodotto, REF, LOT, UDI e descrizione nonché dati dell'incidente. Il reclamante
deve comunicare il proprio nome e recapiti e descrivere piu dettagliatamente possibile I'incidente. Osservare anche
gli obblighi di segnalazione giuridici!

X0009 2021-11-04
m ULTERIORI INFORMAZIONI
Per ulteriori informazioni si prega di contattare:
NGMedical GmbH
25°C

Talsperrenblick 5

66620 Nonnweiler

GERMANY

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c E
0482

+49 (0) 6873 99997-0 -5°C

Osservare le istruzioni per l'uso STERILE| R

Data di scadenza M Produttore
Non riutilizzare -/i/

Radiosterilizzato

Limitazione di temperatura

Non risterilizzare Conservare in un luogo asciutto

Codice articolo

Non utilizzare con imballaggio
danneggiato

Prodotto medico

Al sensi di CFR 820.3 (I) e per legge (USA), il prodotto puo essere prescritto esclusivamente dal
medico

Lotto/Lotto di produzione

Data di produzione

Unique Device Identification

gl® ieRrdE

® | marchi NGMedical e i marchi commerciali registrati sono protetti dai diritti nazionali ed internazionali in Germania,
nell'Unione Europea e in altre regioni e paesi a livello globale.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Implantes PLIF

m UTILIZAGAO PREVISTA

As gaiolas BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF sdo implantes para a fusdo intercorporal, posterior, lombar nos
segmentos L2-S1 em esqueletos adultos.
m DESCRICAO DO PRODUTO

As gaiolas BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF foram especialmente adaptadas & anatomia local para garantir o melhor
resultado cirtirgico possivel. As gaiolas BEE® PLIF s@o em liga de titanio nos termos da norma ASTM F3001 e s&o
fabricadas através do fabrico de aditivos. As gaiolas NGM WAVE® PLIF s&o em PEEK-OPTIMA™ natural e tantalo
(pinos) nos termos da norma ASTM F560. Os implantes estéo disponiveis em diferentes alturas, comprimentos e
angulos de lordose. O lado cranial e caudal dos implantes é aspero ou serrilhado, de modo a obter uma boa
ancoragem do implante.

m AMBITO DE APLICAGAO

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a todos os implantes BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF.
m INSTRUMENTOS APROVADOS

Apenas os instrumentos descritos na técnica cirlrgica BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF podem ser utilizados em
ligacdo direta com o implante. A técnica cirlirgica esta disponivel na NGMedical mediante solicitag&o.
m INDICAGOES

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

« doenca espinal degenerativa, incluindo doenca discal, estenoses do canal espinal e foraminal,
« instabilidades da coluna lombar em um ou mais segmentos,

e pseudartrose,

« espondilolistese, incl. degenerativa,

« espondilodiscite.

m CONTRAINDICAGOES

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

seguintes condicdes de salde:

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

« infecéo ativa do sistema,

« alergia ao material do implante (ver impresséo na embalagem),

e historial médico de doenca endécrina ou metabdlica que afeta o equilibrio 6sseo e mineral,

« condicdo de saude que negaria os beneficios potenciais da cirurgia da coluna vertebral,

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

* osteoporose,

* 0 paciente n&do esta disposto ou capaz de seguir instrugdes pds-operatérias,

e gravidez,

« fratura(s) vertebral(ais)

e metastases espinhais (excecdo: medidas de estabilizacéo cirlrgica adicionais).

m COMPLICAGOES E POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Antes da operacao, os pacientes devem ser informados sobre os possiveis eventos adversos e outras intervencoes

cirlrgicas que podem ser necessarias para corrigir esses mesmos eventos:

e descarga do liquido espinal do cérebro,

e alteracdo da curvatura da coluna com deformidade cifética ou escoliética, perda de corregéo,

« degeneracdo subsequente (acelerada),

« quebra/falha dos componentes do sistema (afrouxamento, desintegragéo ou quebra de componentes),

e deficiéncia permanente,

e deslocagao/migragéo do implante,

« afundamento do implante nas placas terminais dos corpos vertebrais (subsidéncia) com perda de altura do espaco
intervertebral,

o falha da fusdo com pseudoartrose,

e reacdo de corpo estranho a componentes, & abrasdo ou aos fragmentos destes,

e infecdo,

e perda da densidade dssea através da protecdo contra o stress,

« possibilidade de novas intervencdes cirtirgicas,

e lesdo nervosa e/ou lesdo da medula espinal, incluindo perda de fungdes neurolégicas (défices sensoriais e/ou
motores, tais como hi ia, anestesia, di ia, hip ia, p ia, paralisia(s) muscular(es)
parcial(ais) ou total(ais), deficiéncia de reflexo, aumento ou diminuigdo do ténus muscular, espasticidade,

e fratura vertebral osteoporética,

e lesdes da medula espinal com paraplegia parcial ou total,

e morte,

o lesBes viscerais ou vasculares,

« infecdo da coluna vertebral (por ex. espondilite, discite, mielomeningite),

e distlrbios de cicatrizagéo de feridas.

m ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia dos implantes BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF s6 foram demonstradas para os distdrbios da
coluna vertebral listados na seccéo de indicagdes. Ao utilizar este sistema, como em todas as cirurgias, existe um
potencial risco de morte. Outros potenciais perigos que podem exigir cirurgias adicionais incluem:

o reagdo alérgica ou sensibilidade ao material do implante (ver impress&o na embalagem),

e quebra/falha dos componentes do sistema,

¢ lesBes vasculares.

e pseudartrose,

o les&o da medula espinal e/ou nervos,

e perda de ancoragem.

A implantag&o de metais e ligas no corpo humano expde esses ambientes quimicos agressivos de sais, cidos e
bases, que podem levar & corros&o. Se metais diferentes s&o colocados em contacto, isso pode acelerar o processo
de corrosdo através da corrosdo galvanica. Em particular, BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF n&o devem ser utilizados
com componentes ou métodos de outros fabricantes (excegdo: materiais de substituicdo dssea ou de enchimento).
Em principio, os materiais implantados podem causar rea¢des imunitarias ou reagdes a corpos estranhos, bem como
alteragdes inflamatdrias crénicas.

Ao remover o implante da embalagem deve-se garantir que a altura nominal do implante corresponda ao tamanho
especificado na etiqueta da embalagem.

= PRECAUGOES

O cirurgido deve estar absolutamente familiarizado com BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF, os instrumentos
necessarios e a técnica cirirgica geral. O cirurgido deve utilizar os instrumentos especialmente aprovados pela
NGMedical para BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF. O cirurgido deve sempre garantir que € utilizado o tamanho ideal
do implante e que o implante esta posicionado corretamente de forma anatémica. Evite a distragdo excessiva. E
importante garantir que o implante esteja alinhado corretamente no lado cranial e no lado caudal, assim como ventral
e dorsal. O procedimento cirlirgico também pode ser lido na técnica cirtrgica especifica do implante.

Documente os implantes utilizados relacionados com o paciente com REF, LOT e UDI, para garantir a rastreabilidade
legalmente exigida. Os implantes destinam-se a uma utilizagdo Unica. Um implante explantado ndo pode ser
reutilizado.

Os implantes BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF foram testados quanto a seguranca e compatibilidade com a imagem
por ressonancia magnética. Eles também nao foram verificados quanto ao aquecimento ou emigragdo no ambiente
de ressonancia magnética.

m EMBALAGEM

Os implantes BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF sdo sempre entregues em embalagens estéreis duplas. Utilize
implantes apenas se a embalagem estiver intacta. As condigdes de armazenamento devem garantir a integridade da
embalagem e, portanto, dos implantes. Implantes com defeito n&o devem ser utilizados. Cada embalagem contém
etiquetas de documentacéo para utilizagéo gratuita e um cartéo de implantagdo. A embalagem e as etiquetas contém
todas as informagdes necessarias. L& pode ler o nimero do artigo REF, LOT, descri¢cdo, método de esterilizagéo,
quantidade, data de utilizagdo e fabricante e digitalizar o cédigo UDI. O método de esterilizagdo para todos os
implantes BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF ¢ a esterilizagéo por radiagdo gama.

m RECLAMAGOES

Qualquer especialista (por exemplo, médico que utiliza o produto) que tenha uma reclamacao ou néo esteja satisfeito
com a qualidade, rotulagem, confiabilidade, seguranca, 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 deterioracéo na salde ou que tenha resultado na morte do paciente ou de um
utilizador ou de um terceiro, a NGMedical (ou o revendedor) deve ser informada imediatamente por escrito ou
oralmente. Todas as reclamagdes devem ser feitas com o nome do produto, REF, LOT, UDI e descri¢éo, além de
detalhes do incidente. A parte relatora deve fornecer o seu nome e detalhes de contacto e descrever o incidente com
0 méaximo de detalhes possivel. Devem também ser cumpridos os requisitos legais de comunicag&o!

X0009 2021-11-04
m INFORMACOES ADICIONAIS
Para informagdes adicionais, por favor contactar:
NGMedical GmbH
25°C
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Seguir as instrugdes STERILE| R

Esterilizado por radiagédo

Prazo de validade Fabricante

Nao reutilizar Limitacdo de temperatura

Nao esterilizar novamente Armazenar seco

Namero de artigo Lote/Lote de producéo

N&o utilizar se a embalagem

estiver danificada Data de fabrico

BB

Identificacdo exclusiva do

Dispositivo médico dispositivo

5@ iexrdE

O dispositivo médico de acordo com CFR 820.3 (I) s6 pode ser prescrito por lei (EUA) por
ordem do médico

® As marcas NGMedical e marcas registadas s@o protegidas por direitos nacionais e internacionais na Alemanha,
Unido Europeia e outras regides e paises do mundo.
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INSTRUCCIONES DE USO
Implantes PLIF

m USO PREVISTO

2021-11-04

X0009

m MAS INFORMACION

BEE® PLIF Cages y NGM WAVE® PLIF Cages son implantes para la fusion intervertebral, posterior y lumbar en los
segmentos L2-S1 de los pacientes con el sistema esquelético formado.
m DESCRIPCION DEL PRODUCTO

BEE® PLIF Cages y NGM WAVE® PLIF se han adaptado especialmente a la anatomia local para garantizar el mejor
resultado operativo posible. Las BEE® PLIF Cages estan compuestas por aleacién de titanio, conforme a ASTM
F3001, y se fabrican por medio de fabricacién aditiva. Las NGM WAVE® PLIF Cages estan compuestas por PEEK-
OPTIMA™ Natural y Tantal (pines), conforme a ASTM F560. Los implantes estan disponibles con diferentes medidas
de altura, largo y angulos de lordosis. Los lados craneal y caudal de los implantes son rugosos o disponen de dientes
para conseguir que los implantes se anclen bien.

m CAMPO DE APLICACION

Estas instrucciones de uso son aplicables a todos los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF.
m INSTRUMENTOS PERMITIDOS

Unicamente los instrumentos descritos en la tecnologia quirirgica de BEE® PLIF y de NGM WAVE® PLIF pueden
emplearse en contacto directo con el implante. La tecnologia quirdrgica esta disponible si se le solicita a NGMedical.
m 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,

« inestabilidad de la columna lumbar en uno o mas segmentos,

e pseudoartrosis,

« espondilolistesis, incluido el deslizamiento degenerativo de vértebras,

« espondilodiscitis.

m 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,

o 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 6seo y mineral,

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

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

e osteoporosis,

« el paciente no desea o no puede seguir las indicaciones posoperatorias,

e en caso de embarazo,

o fractura/s vertebral/es,

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

m COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Antes de la operacion, se debera advertir a los pacientes de los posibles efectos adversos y de las posibles

intervenciones operatorias necesarias para corregir dichos efectos:

e Salida del liquido cefalorraquideo

« Modificacion de la curvatura espinal con deformidad cifética o escoliética, pérdida de la correccién

« Degeneracion del segmento adyacente (acelerada)

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

e Discapacidad permanente

e Dislocacion/migracion del implante

« Hundimiento del implante en las placas terminales de la columna vertebral (subsidencia) con pérdida de la altura
del espacio intervertebral

e Fusion errénea con pseudoartrosis

« Reaccion a cuerpos extrafios de piezas, el roce con estas o sus fragmentos,

e Infecciones

e Pérdida de la densidad 6sea por osteopenia

e Otras posibles operaciones

« Lesiones nerviosas o medulares, incluida la pérdida de las funciones neurolégicas (déficits sensoriales o motrices
como hipoestesia, anestesia, disestesia, hiperestesia, parestesia, paralisis muscular parcial o completa, pérdida
de reflejos, aumento o reduccién del tono muscular, espasticidad)

e Fractura osteoporética vertebral

e Lesiones medulares o paraplejia parcial o total

e Muerte

o Lesiones viscerales o0 vasculares

o Infeccion vertebral (p. ej., espondilitis, discitis, meningocele)

¢ Molestias de la cicatrizacion

m ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF se han demostrado tnicamente para las
enfermedades de la columna vertebral mencionadas en el apartado Indicaciones. Al emplear este sistema, el paciente
podria fallecer, como en todas las operaciones. Estos son otros posibles riesgos que podrian requerir otras
intervenciones quirlrgicas:

« Reaccion alérgica o sensibilidad al material de los implantes (véase el texto sobreimpresionado en el embalaje)
e Rotura o caida de piezas del sistema

e Lesiones vasculares

¢ Pseudoartrosis

« Dafios en la médula o nervios

e Desanclaje

Al implantarse metales y aleaciones en el cuerpo humano, se exponen a un ambiente quimico agresivo de sales,
acidos y bases que podria producir corrosién. Colocar metales heterogéneos en contacto entre si podria acelerar el
proceso de corrosién por corrosion galvanica. En particular, BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF no se podran implantar
con piezas o instrumentos de otros fabricantes (excepcion: sustitutos dseos o rellenos). En general, los materiales
implantados pueden provocar reacciones inmunitarias o a cuerpos extrafios, asi como cambios inflamatorios cronicos.
Al extraer el implante del embalaje, debe cerciorarse de que la altura nominal de este coincida con el tamafio indicado
en la etiqueta del embalaje.

m MEDIDAS PREVENTIVAS

El cirujano debera conocer por completo el sistema de BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF, los instrumentos necesarios
y las técnicas quirrgicas generales. El cirujano utilizara los instrumentos especiales permitidos por NGMedical para
BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF. El cirujano debera garantizar siempre que usa el tamafio 6ptimo del implante y que
lo coloca correctamente en la parte del cuerpo en cuestion. Evitar la distraccion excesiva. Aqui se debe prestar
atencién a que el implante esté bien colocado en los planos craneal, caudal, ventral y dorsal. El procedimiento
quirdrgico también se encuentra en la técnica quirtrgica especifica del implante.

Documente los implantes empleados en funcién del paciente con REF, LOT y UDI para garantizar el seguimiento legal
necesario. Los implantes son de un solo uso. No pueden reutilizarse los implantes extraidos.

No se han comprobado la seguridad y compatibilidad de los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF al efectuarse
la TRM. Tampoco se han comprobado la reaccién al calor ni migraciones al efectuarse la TRM.

m EMBALAJE

Los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF se suministran con doble embalaje esterilizado. Utilice Gnicamente
los implantes cuyo embalaje no presente dafios. Durante el almacenamiento debe garantizarse que el embalaje y los
implantes no se dafien. No use los implantes que presenten defectos. Cada embalaje incluye las etiquetas de
documentacién para que las utilice como necesite, asi como una tarjeta de implantacion. El embalaje y las etiquetas
incluyen toda la informacién necesaria, donde se encuentran el nimero de articulo REF, LOT, descripcién, modo de
esterilizacién, cantidad, fecha de caducidad y fabricante, y podra escanear el cédigo UDI. El modo de esterilizacion
de todos los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF es la esterilizacién por rayos gamma.

m RECLAMACIONES

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, debera 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, o bien, ocasionarles la muerte,
informe inmediatamente por escrito o verbalmente a NGMedical (o al distribuidor). En todas las reclamaciones, indique
el nombre del producto, REF, LOT, UDI y descripcion, 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.

Si desea mas informacion, contacte con
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnweiler
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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Observar las instrucciones de STERILE| R

uso Esterilizacion por rayos

Usar antes del Fabricante

No reutilizar Limite de temperatura

No volver a esterilizar Conservar en un lugar seco

Nuamero de articulo Lote/lote de produccién

Fecha de fabricacion

BB

No usar si el embalaje esta roto

Producto sanitario Unique Device Identification

gl® ieRrdE

El producto sanitario segin el CFR 820.3 (1) se podra prescribir exclusivamente con receta
médica segin la ley (EE. UU.).

® Las marcas NGMedical y marcas comerciales registradas estan protegidas de forma internacional por los derechos
nacionales e internacionales de Alemania, de la Unién Europea y otras regiones y paises.
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MHCTPYKUMA NO NMPUMEHEHUIO
UmnnanTatbl PLIF

RU

m LENEBOE HABHAYEHME

X0009

KonuyecTee, Cpoke ro4HOCTU w Npou3BoAUTENEe W OTCKaHMpOoBaTb yHVIKaJ'IbeIVI VII:leHTVIq)VIKaTOP MeaUUMNHCKOro
nsgenus. B kayecTse MeTofa cTepunu3saumm Ans Bcex umnnaxtatos BEE® PLIF u NGM WAVE® PLIF ucnons3yetcs
cTepunusauunsa raMMma-usnyyeHmem.

m PEKJTAMALUMMK

2021-11-04

Kenpxu BEE® PLIF 1 NGM WAVE® PLIF npeacrasnsoT coboit UMNnaHTathl Ans UHTPakopnopanbHOro 3agHero
MOSICHNYHOTO KOpropoaesa B cermeHTbl L2—S1 y nioaen co chopMnpoBaBLLENCS KOCTHON CUCTEMONA.
m ONMUCAHUE U3QENUA

Keigxu BEE® PLIF n NGM WAVE® PLIF umetoT cneuuanbHylo aHaToMuyeckylo dopmy, kotopas obecneunsaet
Hauny4wwii pesynbtat onepauun. Keigxu BEE® PLIF n3roToBneHbl W3 TUTAHOBOTO CriiaBa B COOTBETCTBUN
Co cTaHaapToM AMepuKkaHCKoro obLuecTsa no ucneitaHnio matepuanos ASTM F3001 apauTusHbIM meToaom. Keinmxu
NGM WAVE® PLIF narotaBnusatotcsi 3 nonumepHoro matepuana PEEK-OPTIMA™ Natural ¢ wunamu u3 TaHtana
B cooTBeTCTBMM € ASTM F560. [MocTaBnsioTcs MMNNaHTaTbl C pa3HoOW BbICOTOW, ANMHOW W YIMOM nopao3a.
KpaHuanbHasi U kayaarnbHasi CTOPOHbI MUMNaHTaTa UMEIT HEPOBHYIO MOBEPXHOCTb UMK CHabXeHb! 3ybuamu, 4To
oBecrneynBaeT NPoYHyIo (hUKCaLMIO UMNaHTaTa.

m OBJIACTb AENCTBUA

HacTosiLas MHCTPYKUMSi N0 MPUMEHEHUIO AercTBUTENBHA ANs Beex umnnaHTato BEE® PLIF n NGM WAVE® PLIF.
m AOMNYLWEHHBIE UHCTPYMEHTbI

MoGoit cneunanucT (Hanpumep, Bpay, WCMONMb3YOLWMIA U3LEnue), Y KOTOPOro ecTb MPETEeH3UW WM KOTOpbIn
He[JOBONEH KayeCTBOM, HAHECEHHbIMU HAAMUCAMM, HafEXHOCTbIO, Ge30nacHOCTbIo, Sd')d')eKTMBHOCTbKJ wunu
AKCMIyaTaLWOHHLIMI XapakTepucTMkammn nagenusi, AOmKeH npouHgopmmposaTk 06 atom komnaxuio NGMedical nnu
Aunepa. B cnyyae cepbe3HOro NpouCILECTBUS UMK PUCKA CEPbE3HOTO NPOMUCLIECTBUS, KOTOPOE MOXET MPUBECTU NN
npuBeno K HAaHECEeHWD TSHKKOro Bpeaa 340pOBbH nméo KCMepTn nauueHTa, none3oBaTtens wnum TpeTbux nuu,
HeoBX0AMMO HEMEANEHHO B MUCbMEHHOW MMM YCTHOW ¢hopme npouHgopmuposaTb komnavno NGMedical (vnn
,qwnepa). Peknamaumm AOomKHb CONpoBOXAATbCA yKa3aHMeM HavuMeHOBaHWA n3aenus, Homepa no Karanory, Homepa
napTuu, yHUKanbHoro MﬂeHTMdJMKaTOpa MeOMUMHCKOro usgenus, onucaHnem npoucLlecTBust U ero d.)EKTI/NeCKMX
obcToATeNnbCTB. 3asBUTENb JOMKEH yKkasaTb CBO€ WMs W KOHTaKTHble AaHHble U KaK MOXHO no[:Lpo6Hee onucatb
npoucwectene. Heobxogumo Takke cobniogaTte  NpeanucaHHoe — 3akOHOM  06s3aTenscTBO - coobliarh
o npouctuecTausix!

u JOMOJIHUTE/IbHASI UHOOPMALIUSA

C MMNNaHTaTOM MOXHO WUCMONB30BATh TOMBKO MHCTPYMEHTBI, YKa3aHHbIE B ONUCAHIM TEXHUKU MPOBEAEHMS OnepaLnm
c ucnonb3osaHuem BEE® PLIF 1 NGM WAVE® PLIF. Onucanue TeXHWKM onepauyn MOXHO 3anpocuTb B KOMMNaHU1
NGMedical.

m MOKA3AHMA

Wmnnantatel BEE® PLIF 1 NGM WAVE® PLIF npyMeHs0TCSt NP1 Hanuyum creayowmx nokasaHuii:

e [ereHepaTWBHoe 3abonesaHMe MO3BOHOYHMKA, BKMIOYAsi 3aGONEeBaHWE MEXMO3BOHOYHBIX [WCKOB, CTEHO3
MO3BOHOYHOTO KaHasa 1 CTEHO3 MEXMO3BOHKOBOrO OTBEPCTHS;

®  HEecTabunbHOCTb NOSICHNYHO-KPECTLIOBOrO OTAENa NO3BOHOYHNKA B OIHOM WM HECKOMbKUX CErMEHTaX;

e 1CEB0apTPO3;

e CMOHAWMONUCTE3, BKIKOYasi COCKamb3blBaHUE NO3BOHKOB;

®  CMOHANNIOANCLMT.

m MPOTUBOMOKA3AHUA

BEE® PLIF n NGM WAVE® PLIF He cnegyeT vMNnaHTMpoBaTb CreAylowmuM KaTeropusiMm nauumeHToB unv npu

HaNU4MM CNeayIoLIX ANarHo3os:

e COCTOSIHME OXMPEHUs HaumHas co Il ctenenu (3HaveHne UMT 2 35);

e aKTMBHas asa CUCTEMHOW UHEKLMK,

e anneprvs Ha MaTepuan uMnnaHTaTa (CM. MHhOPMaLMIO Ha YNakoBKe);

e HanuuMe BaHamMHe3e OHAOKPWHHOTO 3aGoneBaHMsi WM HapylleHus OGMEeHa BelecTs, BIMSAIOLIEro
Ha MeTaBbonnam KOCTHOM TKaHU 1 MUHEPanbHbIii 0GMEH BeLLLECTs;

e COCTOSIHUE 3[0POBbS, KOTOPOE MOXET CBECTU Ha HET NOTEHLMANbBHYIO MOSb3Y OT ONepaL i Ha NO3BOHOUHMKE;

e MpUeM feKapCTBEHHbIX MPEnapaToB, BAMSIOWNX Ha METABOMN3M KOCTHOM TKaHU W MUHEpanbHbIn OBMeH
BELLECTB, B TEYEHNE BYX HEAEMb A0 3annaHMpOBaHHON AaTbl NPOBEAEHIS OnepaLum;

e 0CTEOMNOopo3;

*  HeXenaHue U HecrocoBHOCTL NaLmeHTa cobnioaaTh ykasaHusi Mo NOBEAEHMIO Noce onepaLmm;

e GepeMeHHOCTb;

e nepenom(bl) Tena no3soHKa;

e MeTacTasbl B MO3BOHOUHWKE (MCKMIOUYEHMe: JONONHUTENbHAA XMpyprayeckas cTabunmaaums).

m OCJIOXXHEHUA U BO3MOXXHbIE HEXKEJTATE/IbHBIE NOC/NEACTBUSA

Mepen onepauuedt NaUMeHT [OMKEH MOMYYUTh Pa3bACHEHUS OTHOCHTENBHO BO3MOXHBIX HeXenaTerlbHbiX

NOCNEACTBIA 1 ONepaTMBHbIX BMELIATENbCTB, KOTOPLIE MOTYT NOTPeGOBATLCA ANS YCTPAHEHNs ATUX NOCNEACTBUN:

e BbiTeKaHME CTIMHHOMO3TOBO XUAKOCTH;

®  UM3MeHeHMe U3rnba NOo3BOHOYHMKA C KUCHOTUYECKOM MK CKONMOTUYECKON AedopmaLinedi, yTpaTa AOCTUTHYTbIX
NOMNOXNATENbHBIX PE3yNbTaToB;

o (YCKOPEHHbIE) AereHepaTUBHbIE N3MEHEHUSI MOABWKHBIX CETMEHTOB MO3BOHOYHMKA BbILLE UMK HUXKE CermeHTa
C UMAnaHTaTamu;

e nonowmka/ebinafeHne KOMMOHEHTOB CUCTEMBI (pacilaTbiBaH1e, Pa3pyLUeHe Ui NONOMKa KOMIMOHEHTOB);

e HeoGpaTMMas UHBANMAHOCTb;

e CMeleHMe/MUrpaLVs UMNNaHTaTa;

*  MOrpy)XeHMe UMMNaHTaTa B KOHLIEBbIE NNACTUHKM MO3BOHKOB (OCEaHUe) C yTPaToil BbICOThI MEXMO3BOHKOBOTO
npoCTpaHcTea;

*  HeyJauHblil KOPNopoaes C NCeBaoapTPO3OM;

®  peaKums Ha NHOPO/IHbIE KOMMOHEHTEI, NPOYKTLI MX NCTUPAHIUA UMK X 0GNOMKM;

*  UHdEeKUMS;

®  CHWXEHWE NNOTHOCTM KOCTU B pe3ynbTaTe aAanTUBHOI NEPeCTPONKA;

®  BO3MOXHOCTb [JOMONHUTEMNbHBIX ONEPaTUBHLIX BMELLATENbCTB;

*  TOBPEXAEHUS HEPBOB W/MMN CMMHHOTO MO3ra BMNOTb [0 OTEPU HEBPOMOrMHECKUX YHKLMA (HapyleHns
YyBCTBUTENBHOCTYN U/MM MOTOPUKM, Takie Kak MMNecTesnsi, aHecTesus, AN3ecTesns, rmnepecTesus, napecresns,
YaCTMYHBIA UMW NOMHLIA Napanuy MbllL, HapylleHne pednekcos, no A unu ci i n
TOHYC, CNACTUYHOCTb);

®  OCTEOMOPO3HbIN NEPerioM No3BOHKa;

*  MOBPEXAEHWUS CMIUHHOTO MO3ra C YaCTU4HBIM UMM MOSTHBIM NONEPeYHbIM Napaniuiom;

e neTarbHbIf UCXOA;

*  NOBPEXAEHWUs BHYTPEHHUX OPraHoB U COCY/0B;

®  MHEKLMS NO3BOHOYHMKA (HANPUMEP, CNOHANANT, AUCLUT, MUETOMEHUHIUT);

*  HapylueHne NpoLecca 3aXWUBNEHNS PaH.

m MPEAYNPEXAEHUE

HapexHocTb 1 apdektBHOCTL MMnnaHTaToB BEE® PLIF 1 NGM WAVE® PLIF 6bina fokasaHa TonbKo Ans neveHns
3aboneBaHmii NO3BOHOYHIKA, NEpeyncrneHHbIX B pasaene «MokadaHus». MpU UCMONB30BAHUN BTOM CUCTEMBI, Kak
vnpu no6oit onepaumy, CylLeCTByeT MoTeHUMarnsHas ONacHoCTb NeTanbHOro ucxoaa. [pyrue noTeHunanbHele
ONacHOCTY, KOTOPbIE MOTYT NMOTPeGOBaTE AONOMHUTENBHBIX XUPYPIUYECKNX BMELIaTENLCTB:

e annepruyeckas peakuus UNn YyBCTBUTEMNBHOCTL K MaTepuany UMnnaHTara (CM. MHGOpMaLMIo Ha YNaKoBKe);

e nonomka/ebinafieHne KOMMOHEHTOB CUCTEMBI;

*  MOBPEXAEHWs COCYAO0B,

e 1CeB.0apTPO3;

*  MOBPEX/AEHIUE CMIUHHOTO MO3ra UMM HepBOB;

e HapylweHue cukcauum.

KOMMOHEHTbI 13 METanmnoB MnNW uX CiaBoB, WMMNNaHTUPOBAHHLIE B YEMOBEYECKMN OPraHWU3M, nofBepraloTcs
BO3/IE/CTBMIO ArPECCHMBHBIX CPEA, TakuX Kak COMM, KUCTIOTbI W LLEMOUM, KOTOpbIe MOTYT BbI3BaTk koppoauio. Ecnn
MeTanbl PasHoro TNa NoMeLLaloTCs B HENOCPEACTBEHHO! BNM30CTY [IPYr OT Apyra, 3TO MOXET YCKOPWUTL NPOLIEce
W3-3a KOHTAKTHOW KOppO3uK. B yacTHocTu, npu umnnaxTauum BEE® PLIF 1 NGM WAVE® PLIF Henb3s ucnons3oBatb
KOMMOHEHTbI UMW MHCTPYMEHTLI APYrX Mpou3BoauTenen (MCKMioueHne — ocTeosamellalolme MaTepuans unu
3anonHuTeny). IMnnaHTupyemble Matepuanbi MOryT BbI3BaTh UMMYHHbIE PeaKLMM UNK peakLun Ha MHOPOAHbIE Tena,
a TakKe XPOHUYECKIe BOCNANNTENbHbIE U3MEHEHUS.

IMpu pacnakoBke MMNNaHTaTa HEOGXOAMMO Y0CTOBEPUTLCS, YTO €r0 HOMUHANBHBIV Pa3Mep COBNaaaeT C pa3mMepoMm,
yKa3aHHbIM Ha yNakoBKe.

m MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Onepvipylolwmnini Bpay [omkeH BblTb XOPOLIO 3HAKoM ¢ umnnaHTatamm BEE® PLIF u NGM WAVE® PLIF,
HeobX0ANMbIMA  MHCTPYMeHTamu 1 oBLueit TexHWKoii nposefeHust onepauwn. Onepupylolimii Bpay AOMKeH
MCnonb3oBaTb MHCTPYMEHTBI, CneumanbHO AonylieHHble komnanuern NGMedical ana umnnaHtauum BEE® PLIF
M NGM WAVE® PLIF. Onepvpylowmii Bpady [omkeH obecneunts WUCMonb30BaHWEe WMMMaHTarta OnTUManbHOro
pasmepa 1 aHaTOMUYECKU NPaBUIbHOE pa3sMelleHne umnnaqTara. CneayeT usberate Ype3MEPHOTO PACTSKEHMS.
Mpyu 5TOM HEOGXOAMMO TOUHO BLIPOBHSITH KayaanbHYl0 W KpaHMarbHYI0 MOBEPXHOCTU WMMMaHTaTa, a Takke
BbIPOBHSTL €ro cnepeay v caaau. O ToM, Kak NPOXOANT onepaLusi, MOXHO AONONTHUTENBHO NPOYUTaTh B OMMCAHUM
TEXHWUKN NPOBEAEHUS ONepaLm C UCMONb30BaHMEM 3TUX UMNAHTATOB.

BachuKenpyiiTe JOKYMEHTaNBHO, Kakue UMNNaHTaTbl UCNONb30BANMCh ANst KOHKPETHOTO NALMEHTa, U YKaXuTe Homepa
1o KaTanory, Homepa NapTui 1 yHUKarbHble WAEHTUDUKATOPbI MEANLMHCKOTO M3AENHs, YTOBbI NX MOXHO Bbino
OTCMeAnTb B COOTBETCTBUM C TPeBGOBaHUSIMM 3aKOHOAATENbCTBa. VMNNaHTaThl paccuuTaHbl Ha OJHOPa30BOE
1CMonb3oBaHue. VI3BneyeHHbIi 13 OpraHnama naLueHTa MNaHTaT Henb3s UCTONb30BaTh NOBTOPHO.

Wmnnavtatel BEE® PLIF uNGM WAVE® PLIF He npoBepsinuce Ha 6€30MacHOCTb U COBMECTUMOCTb  Mpu
npoeeAeHun MPT-uccreoBaHmii. He npoBepsinock Takke, NPOM3OAAET MM PasorpeB WM CMeLleHUe UMNnaHTaTa
npu nposeaeHun MPT-uccnegosaHuns.

m YNAKOBKA

WmnnaHTtatel BEE® PLIF 1 NGM WAVE® PLIF, kak npaBuno, noctaBnsioTCA B ABOWHON CTEPUINbHON YMakoBKe.
He vcnonb3yiiTe MMNNaHTaT, €Cnu ynakoBka NoBpekaeHa. YCNoBNUs XPaHEHWS! [10MKHBI rapaHTMPOBaTL LIENOCTHOCTb
YNaKOBKM, @ 3HAYUT, 1 COXPaHHOCTb UMMNaHTata. Henb3s UCnonk3oBaTh MOBPEXAEHHbIE UMNNaHTaTkl. B kaxaon
YNaKOBKE UMEIOTCS STUKETKU AMs [IOKYMEHTUPOBAHMS, KOTOPbIE Bbl MOXETE MCMONL30BaTh MO CBOEMY YCMOTPEHMIO,
aTakKe NacnopT WMNMaHTaTta. Ha ynakoBke v 9TMKETKax COAEPKMTCA BCsi HeoGxoaumas uHdopmaums. Ha Hux
MOXHO HaliTu HOMep apTuKyna Mo karanory, HOMep napTiu, OMUCaHWe, CBEAEHUS O METOAE CTepunu3aLvu,
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CobntopanTte UHCTPYKLMIO STERILE| R CTepunn3oBaHo paguaLumnoHHsIM
No NPUMEHEHU0 mMeToaom
Cpok rogHocTn d MpownasoguTens
[Insi oQHOKPATHOTO NPUMEHEHNSI /ﬂ/ [nanasoH Temnepatyp
He cTepunu3oBaTb NOBTOPHO f" Eepe% OT Bnarun

Homep aptukyna

He vcnone3oBats, ecrin

ynakoBka nospexaeHa

MeanumHcKoe uagenme YHuKanbHbIA noeHTMdukaTop
nagenwus (UDI)

Mo 3akoHy (CLLA) meanuumHckoe nsnenue, cooteeTcTaytoliee TpeGosaHusm CFR (Ceop
heaepanbHbix HopMaTuBHbIX aktoB, CLLUA) 820.3 (1), paspeluaeTcs NponucbIBaThb TOMLKO
Mo Ha3HaueHuIo Bpaya.

Homep naptum

[Hata narotosnexus

El®|flexrds

® ToBapHble 3Hakm NGMedical u 3aperncTpupoBaHHble TOProBble Mapku  3allylieHbl B COOTBETCTBUM
C HaLMOHanbHbLIM 1 MeX/ayHapoaHbIM NpasoM B Mepmanuu, Eeponeiickom Colo3e 1 Apyrux perMoHax u cTpaHax Mupa.
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