GEBRAUCHSANWEISUNG
PLIF Implantate

m ZWECKBESTIMMUNG
BEE® PLIF Cages und NGM WAVE® PLIF Cages sind Implantate zur |nterkorpore|len posterioren, lumbalen Fusion
in den Segmenten L2-S1 bei Menschen mit at hsenem

u PRODUKTBESCHREIBUNG

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 (TiAl6V4_ELI) 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 Z&hnen versehen, um eine gute
Verankerung des Implantats zu erreichen.

m GELTUNGSBEREICH

2025-11-03

X0009

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

m MRT VERTRAGLICHKEIT

Die Einflisse von Magnetresonanz (Bildgebung) auf BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate wurden nicht
getestet. Basierend auf der breiten Anwendung von Implantaten aus Titanlegierungen (TiAl6V4_ELI) und PEEK-
OPTIMA™ Natural, kénnen BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate als bedingt MRT tauglich eingestuft
werden. Patienten mit diesen Implantaten kénnen unter der statischen Magnetfeldstarke 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
gescannt werden. Eine maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) bei 1,5 Tesla und 3,0 Tesla von
1,75 W/kg bei einer Scandauer von 15 min sollte nicht iberschritten werden.

m VERPACKUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir alle BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate giiltig.
® VORGESEHENE ANWENDER

Diese Gebrauchsanweisung alleine stellt keine ausreichende Information fiir die sofortige Verwendung des Systems
bereit. Eine Einweisung in die Handhabung der Produkte durch einen darin erfahrenen und geschulten Chirurgen und
Joder durch NGMedical (oder den Handler) wird dringend empfohlen.

Der Eingriff muss gemaR der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der Operationstechnik erfolgen. Der Chirurg ist
dafiir verantwortlich, dass die Operation ordnungsgemaR durchgefiihrt wird. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieRlich von Chirurgen durchgefiihrt wird, die eine entsprechende Qualifikation errungen haben,
Erfahrung in der Wirbelsdulenchirurgie besitzen und die allgemeinen Risiken in Verbindung mit der
Wirbelsaulenchirurgie sowie die produktspezifischen Operationstechniken kennen.

B ZUGELASSENE INSTRUMENTE

BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate werden grundsatzlich doppelt steril verpackt geliefert. Verwenden Sie
Implantate nur bei unversehrter Verpackung. Die Lagerungsbedingungen miissen 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 Informatlonen Sle koénnen dort die Artikelnummer REF, LOT, Beschreibung,
Sterilisationsmethode, Menge, Verwendbar im, um und Hersteller nachlesen sowie den UDI-Code
scannen. Die Sterilisation aller BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF Implantate erfolgt mittels Gammastrahlung oder
Ethylenoxid-Gas. Auf jeder Verpackung ist die Sterilisationsart aufgebracht und ersichtlich.

m REKLAMATIONEN

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 ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

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 Héndler informieren. Bei einem schweren Vorkommnis oder dem Risiko eines schweren
Vorkommnisses, das zu einer schweren Beeintréchtigung 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
Behorde sofort schriftlich oder miindlich informiert werden. Alle Reklamationen miissen mit Angabe von Produktname,
REF, LOT, UDI und Beschreibung sowie Daten des Vorkommnisses erfolgen. Der Meldende sollte seinen Namen und
Kontaktdaten angeben und das Vorkommnis mdglichst detailliert beschreiben. Die gesetzlichen Meldepflichten sind
ebenfalls zu beachten!

m ENTSORGUNG

Die lumbalen Cages BEE® PLIF und NGM WAVE® dienen gemaR ihrer Zweckbestimmung und Gebrauchsanweisung
der lumbalen Versteifung benachbarter Wirbelkdrper. Zum erwarteten klinischen Nutzen der Operation mit BEE® PLIF
und NGM WAVE® zéhlen aufgrund optimierter Designmerkmale wie Form und Verankerung eine niedrige
Komplikationsrate (insbesondere Senkungsrate) und eine gute Osseointegration (Fusion), was zu zufriedenstellenden
radiologischen Ergebnissen fiihrt. Desweiteren wird die Verbesserung von Schmerzen und der Lebensqualitét des
Patienten erwartet. Der klinische Nutzen wird durch préklinische Daten und Studiendaten gestutzt.

Der Bericht tber Sicherheit und klinische Leistung SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) ist unter
folgendem Link verfugbar: www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave.

Zugang zur 6ffentlichen Website der Eudamed Datenbank: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDIKATIONEN

Fiir die Entsorgung von NGMedical Implantaten sind die spezifischen Krankenhausvorschriften zu beachten oder die
aufbereiteten und sterilisierten Implantate gekennzeichnet an NGMedical zu senden.
® VORAUSSICHTLICHE LEBENSDAUER

Die voraussichtliche Lebensdauer von BEE® PLIF und NGM WAVE® ist ausgelegt auf 2,5 Jahre nach Implantation
unter nicht fusionierten Bedingungen. Nach erfolgreicher Fusion entspricht die voraussichtliche Lebensdauer der
Restlebenszeit des Patienten. Bei nicht erfolgreicher Fusion kann eine Revision notwendig werden.

m WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

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

o Degenerative  Wirbelséulenerkrankung  einschlieRlich ~ Bandscheibenerkrankung, ~ Wirbelkanal-  und
Foramenstenosen,

« Instabilititen der Lendenwirbelsaule in einem oder mehreren Segmenten,

¢ Pseudarthrose,

* Spondylolisthesen, einschliellich degenerativem Wirbelgleiten,

¢ Spondylodiszitis.

m KONTRAINDIKATIONEN

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

werden:

« 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,

¢ 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,

o Wirbelkorperfraktur(en),

¢ Wirbelsdulenmetastasen (Ausnahme: Zusétzliche operative Stabilisierungsmalnahmen).

u KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

moglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklért werden:

o Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Flissigkeit,

o Anderung der Wirbelsaulenkriimmung 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,

o Dislokation/Migration des Implantats,

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

e Fehlgeschlagene Fusion mit Pseudarthrose,

o Fremdkorperreaktion auf Komponenten, deren Abrieb oder deren Bruchstucke,

e Infektion,

e Knochendichteverlust durch Stress-Shielding,

« Moglicher weiterer operativer Eingriff,

e Nervenschaden und / oder Rickenmarksschadigungen einschlieRlich Verlust neurologischer Funktionen
(sensorische und / oder motorische Defizite wie Hypasthesie, Anasthesie, Dysé&sthesie, Hyperésthesie,
Parasthesie, teilweise oder komplette Muskelldhmung(en), Reflexmangel, erhohter oder verminderter
Muskeltonus, Spastizitét),

e Osteoporotische Wirbelfraktur,

* Ruckenmarksverletzungen mit teilweiser oder vollstandiger Querschnittslahmung,

e Tod,

e Viszerale oder vaskuldre Verletzungen,

«  Wirbelsauleninfektion (z.B. Spondylitis, Diszitis, Myelo-Meningitis),

*  Wundheilungsstérungen.

m WARNHINWEISE

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

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

e GefaRverletzungen,

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 dirfen BEE® PLIF und NGM WAVE® PLIF nicht mit Komponenten (Ausnahme:
Knochenersatzmaterial oder Fiillstoffe) oder Instrumenten anderer Hersteller eingesetzt werden. Grundsatzlich
konnen implantierte Materialien Immunreaktionen oder Fremdkérperreaktionen sowie chronische entziindliche
Veranderungen verursachen.

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

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 auch in der von NGMedical bereitgestellten Operationsanleitung nachgelesen werden.

Fir weiterfiihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:
NGMedical GmbH Y
Trierer Stralle 65 25°C
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E

0482

+49 (0) 6873 99997-0 -5°C
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® 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

EN - NOT FOR US

m INTENDED PURPOSE

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 (Ti6AI4V_ELI) 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

X0009

absorption rate (SAR) of 1.75 W/kg at 1.5 Tesla and 3.0 Tesla for a scan duration of 15 minutes should not be
exceeded.
m PACKAGING

BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants are generally supplied in double sterile packaging. Only use the implants
if the packaging box is intact. Storage conditions must guarantee the integrity of the packaging box and the implants
respectively . Defective implants must not be used. Each packaging has a documentation label for free use and an
implant card. 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, manufacturing date and manufacturer, as well
as scan the UDI code. All BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants are sterilized using gamma radiation or
ethylene oxide gas. The type of sterilization is indicated on each packaging box.

m COMPLAINTS

2025-11-03

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

These instructions for use alone do not provide sufficient information for immediate use of the system. Training in the
use of the products by an experienced and trained surgeon and/or by NGMedical (or the distributor) is strongly
recommended.

The procedure must be performed in accordance with the instructions for use and the surgical technique. The surgeon
is responsible for ensuring that the operation is performed correctly. It is strongly recommended that the procedure is
only performed by surgeons who are qualified and experienced in spinal surgery, are aware of the general risks
associated with spinal surgery and are familiar with the product-specific surgical techniques.

m APPROVED INSTRUMENTS

Every healthcare specialist (e.g. a surgeon using the product) who has a complaint or who is dissatisfied with the
quality, labeling, reliability, safety, efficacy and/or performance of the product should inform NGMedical or, where
applicable, the distributor. In the case 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 must be informed as soon as possible in writing or verbal. All complaints
must include the product name, REF, LOT, UDI and description as well as the data of the incident. The reporting
person should state his name and contact information and describe the incident in as much detail as possible. The
legal reporting obligations must also be observed!

m DISPOSAL

For disposal of NGMedical implants, please comply with the specific hospital regulations or return the processed,
sterilized and labeled implants to NGMedical.
m EXPECTED LIFETIME

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 EXPECTED CLINICAL BENEFIT

The expected lifetime of BEE® PLIF and NGM WAVER® is 2.5 years after implantation under non-fused conditions.
After successful fusion, the expected lifetime corresponds to the remaining lifetime of the patient. If the fusion is not
successful, a revision may become necessary.

® FURTHER INFORMATION

The BEE® PLIF and NGM WAVE® lumbar cages are intended for use in lumbar fusion of adjacent vertebral bodies in
accordance with their intended purpose and instructions for use. The expected clinical benefits of surgery with BEE®
PLIF and NGM WAVE® include a low complication rate (especially subsidence rate) and good osseointegration
(fusion) due to optimized design features such as shape and anchoring, resulting in satisfactory radiological results.
Furthermore, improvement in pain and quality of life for the patient is expected. The clinical benefits are supported by
preclinical data and study data.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found under the following link:
www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave

Access to the public website of the Eudamed database: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

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 more segments,

e Pseudarthrosis,

* Spondylolisthesis, including degenerative spondylolisthesis,

* Spondylodiscitis.

m CONTRAINDICATIONS

BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF must not be implanted in patients with the following 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),

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

« Health conditions which oppose 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),

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

u COMPLICATIONS AND POSSIBLE UNDESIRED OCCURANCES

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

patient:

e Leakage of cerebrospinal fluid,

e Spinal curvature with kyphotic or scoliotic deformity, loss of correction,

o (Accelerated) adjacent segment degeneration,

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

e Permanent disability,

« Dislocation/migration of the implant,

* Subsidence of the implant into the vertebral body end plates causing reduced height of the intervertebral space,

e Failed fusion with pseudarthrosis,

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

e Infection,

e Loss of bone density due to stress shielding,

e Possible need for 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 muscle tone, spasticity),

e 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, myelomeningitis)

* Wound healing disorders.

m WARNINGS

The safety and effectiveness of the BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants have only been proven for the spinal
disorders listed 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).

e Breakage/failure of system components,

e Vascular injuries,

e Pseudarthrosis,

* Damage to the spinal cord and/or nerves,

e Loss of anchorage.

The implantation of metals and alloys into the human body, exposes them to aggressive chemical environments of
salts, acids and alkalis which may 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 label.

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 general surgical
procedure is described in detail in the surgical technique provided by NGMedical.

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.

® MRI COMPATIBILITY

The effects of magnetic resonance (imaging) on BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants have not been tested.
Based on the widespread use of implants made of titanium alloy (Ti6AI4V_ELI) and PEEK-OPTIMA™ Natural, BEE®
PLIF and NGM WAVE® PLIF implants can be classified as conditionally MRI compatible. Patients with these implants
can be scanned under 1.5 Tesla and 3.0 Tesla static magnetic field strength. A maximum specific whole-body

For further information, please contact:

NGMedical GmbH N
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Double sterile barrier system

European conformity mark with Notified Body identification number

The medical device according to 21 CFR 801.109(b)(1) may only be prescribed by a
physician in accordance with the law (USA)

Conditionally MRI compatible

® 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

m CAUTION

Federal law (USA) restricts these devices to sale by or on the order of a physician. These devices should be implanted
only by a physician who is fully trained with the devices, intended use, instrumentation and with knowledge of the
surgical techniques required. Contact your representative for surgical technique.

m INTENDED PURPOSE

X0009

applicable, the distributor. In the case of a severe incident or the 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 must be informed as soon as possible in writing or verbal. All complaints
must include the product name, REF, LOT, UDI and the description as well as the 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!

m DISPOSAL

2025-11-03

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

For disposal of NGMedical implants, please comply with the specific hospital regulations or return the processed,
sterilized and labeled implants to NGMedical.
m EXPECTED LIFETIME

BEE® PLIF cages and NGM WAVE® 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. 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
degree of anchoring of the implant.

m SCOPE

The expected lifetime of BEE® PLIF and NGM WAVER® is 2.5 years after implantation under non-fused conditions.
After successful fusion, the expected lifetime corresponds to the remaining lifetime of the patient. If the fusion is not
successful, a revision may become necessary.

® FURTHER INFORMATION

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

BEE® PLIF cages and NGM WAVE® 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.

m CONTRAINDICATIONS

BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF cages must not be implanted in patients with the following 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 iliness in the patient’s history which influences the bone and mineral balance,

e Health conditions which oppose the potential benefit of a spinal surgery,

e The patient took medication which influences the bone and mineral balance 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),

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

m COMPLICATIONS AND POSSIBLE UNDESIRED OCCURANCES

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

should be explained to the patient:

e Discharge of cerebrospinal fluid,

* Change to the spinal curvature with kyphotic or scoliotic deformity, loss of correction,

o (Accelerated) adjacent segment degeneration,

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

e Permanent disability,

e Dislocation/migration of the implant,

* Subsidence of the implant into the vertebral body end plates with a reduced height of the intervertebral space,

* Failed fusion with pseudarthrosis,

e Foreign body granuloma around components, their debris or their fragments,

e Infection,

e Loss of bone density due to stress shielding,

e Possible need for 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 muscle tone, spasticity),

e 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, myelomeningitis)

e Wound healing disorders.

m WARNINGS

The safety and effectiveness of the BEE® PLIF and NGM WAVE® PLIF implants have only been proven for the spinal
disorders listed 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).

e Breakage/failure of system components,

e Vascular injuries,

e Pseudarthrosis,

* Damage to the spinal cord and/or nerves,

e Loss of anchorage.

The implantation of metals and alloys into the human body, expose them to aggressive chemical environments of salts,
acids and bases which may 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 and NGM WAVE® 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 label.

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® 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
general surgical procedure is described in detail in the surgical technique provided by NGMedical.

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.

®m MRI COMPATIBLITY

BEE® PLIF and NGM WAVE® 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 and
NGM WAVE®PLIF systems in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in
patient injury.

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, manufacturing 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 healthcare specialist (e.g. a surgeon using the product) who has a complaint or who is dissatisfied with the
quality, labeling, reliability, safety, efficacy and/or performance of the product should inform NGMedical or, where

For further information, please contact:
NGMedical GmbH o
Trierer Stralle 65 25°C
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482 -5°C
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found under the following link:
www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave
Access to the public website of the Eudamed database: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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for use . .
A g instructions for use.
' Indicates the date after which
5.1.4 Use by the medical device is not to be
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r 7 Indicates a medical device
54.2 Do not re-use that is intended for one use,
or for use on a single patient
L . during a single procedure.
[ B
% o Indicates a medical device
526 Do not resterilize that is not to be resterilized.
L 2
! Indicates the manufacturer's
E 5.1.6 Catalogue or model catalogue number so that the
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- be supplied by
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Part 1: General manufacturer.
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N B levice can be safely exposed.
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g Indicates a medical device
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Indicates the date of
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L J
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577 Medical Device device
n ]
- =
Unique Device Indicates a carrier that
5.7.10 que De contains Unique Device
Identification e !
A B Identifier information
Double sterile barrier system
c E 0482 European conformity mark with Notified Body identification number
The medical device according to 21 CFR 801.109(b)(1) may only be prescribed by a
physician in accordance with the law (USA)
‘ﬁ Conditionally MRI compatible

® 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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MANUEL D'INSTRUCTIONS
Implants PLIF

= UTILISATION PREVUE

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
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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 les instructions chirurgicales fourni par NGMedical.

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

m COMPATIBILITE IRM

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 (Ti6AI4V_ELI) 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 cété cranio-caudal de I'implant est rugueux ou prévu avec des
dents afin d'obtenir un bon ancrage de I'implant.

m CHAMP D'APPLICATION

L'influence de la résonance magnétique (imagerie) sur les implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF n'a pas été
testée. En se basant sur la large utilisation d'implants en alliage de titane (Ti6AI4V_ELI) et PEEK-OPTIMA™ Natural,
les implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF peuvent étre considérés comme étant partiellement adaptés a I'RM.
Les patients porteurs de ces implants peuvent étre scannés sous une intensité de champ magnétique statique de
1,5 Tesla et 3,0 Tesla. Le taux d'absorption spécifique maximal pour I'ensemble du corps a 1,5 Tesla et 3,0 Tesla ne
doit pas dépasser 1,75 W/kg pour une durée de scan de 15 minutes.

m EMBALLAGE

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

Ce mode d'emploi ne fournit pas a lui seul des informations suffisantes pour une utilisation immédiate du systéme.
Une formation a ['utilisation des produits par un chirurgien expérimenté et formé a cet effet et/ou par NGMedical (ou
le distributeur) est fortement recommandée.

L'intervention doit étre réalisée conformément au mode d'emploi, en respectant la technique chirurgicale. Le chirurgien
est responsable de la bonne exécution de I'opération. Il est vivement conseillé que l'intervention soit réalisée
exclusivement par des chirurgiens ayant obtenu une qualification appropriée, ayant de I'expérience dans la chirurgie
de la colonne vertébrale, connaissant les risques généraux liés a la chirurgie de la colonne vertébrale et connaissant
les techniques chirurgicales spécifiques au produit.

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 BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Les implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF sont toujours livrés dans un double emballage stérile. Utilisez les
implants uniquement si I'emballage est intact. Les conditions de stockage doivent garantir I'intégrité de I'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'implant. Les emballages et les étiquettes contiennent
toutes les informations nécessaires. Vous pouvez y lire le numéro de référence le REF, le LOT, la description, la
méthode de stérilisation, la quantité, la date limite d'utilisation, la date de fabrication et le fabricant ainsi que scanner
le code UDI. La stérilisation de tous les implants BEE® PLIF et NGM WAVE® PLIF est effectuée a I'aide de rayons
gamma ou d'oxyde d'éthyléne gazeux. Le type de stérilisation est indiqué et visible sur chaque emballage.

m RECLAMATIONS

Les cages lombaires BEE® PLIF et NGM WAVE® sont destinées, conformément a leur usage prévu et a leur mode
d'emploi, a la fusion lombaire des vertébres adjacentes. Grace & leurs caractéristiques de conception optimisées,
telles que leur forme et leur ancrage, les avantages cliniques attendus de I'opération avec BEE® PLIF et NGM WAVE®
comprennent un faible taux de complications (en particulier le taux d'affaissement) et une bonne ostéointégration
(fusion), ce qui conduit a des résultats radiologiques satisfaisants. En outre, une amélioration de la douleur et de la
qualité de vie du patient est attendue. Les avantages cliniques sont étayés par des données précliniques et des
données d'études.

Le rapport sur la sécurité et la performance clinique SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) est
disponible sous le lien suivant: www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave

Acceés au site Internet public de la base de données d’Eudamed : https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDICATIONS

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) 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 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 !

m ELIMINATION

Respecter le réglement de I'hopital spécifique pour éliminer des implants de NGMedical ou retourner les implants
marqués stérilisés et traités a NGMedical.
m DUREE DE VIE PREVUE

La durée de vie prévue de BEE® PLIF et NGM WAVE® est de 2,5 ans apreés l'implantation dans des conditions non
fusionnées. Aprés une fusion réussie, la durée de vie prévue correspond a la durée de vie restante du patient. En cas
d'échec de la fusion, une révwsworl peut s'avérer nécessaire.

m INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

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

e Instabilités de la colonne lombaire dans un ou plusieurs segments,

e Pseudarthrose,

« Spondylolisthésis, y compris glissement de vertébres dégénératif,

¢ 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),

e Infection du systéme active,

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

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

o 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,

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).

= 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 :

o Ecoulement de liquide céphalorachidien,

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

« Dégénérescence des jonctions (accélérée),

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

e Handicap permanent,

« Dislocation/migration de I'implant,

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

o Echec de la fusion avec la pseudarthrose,

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

e Infection,

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

« 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 viscéres ou vasculaires,

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

e Troubles de la cicatrisation des plaies.

m AVERTISSEMENTS

La sécurité et I'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),

* Rupture/défaillance des composants du systéme,

e Lésions vasculaires,

¢ Pseudarthrose,

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

e Perte de I'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 a 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''mplant de I'emballage, il faut s'assurer que la taille nominale de I'implant correspond a 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
I'implant est placé de maniére anatomiquement correcte. Il faut éviter toute distraction excessive. Il faut veiller a ce

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
ALLEMAGNE
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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notifié

Le dispositif médical selon 21 CFR 801.109(b)(1) ne peut étre prescrit que sur ordre du
médecin, conformément a la loi (USA).

® Les marques et marques déposées de NGMedical sont protégées par des droit nationaux et internationaux en
Allemagne, dans ['Union européenne et dans d'autres régions et pays du monde.

Rév. 07 / Page 4 sur 12


http://www.ngmedical.de/sscp/bee_plif
http://www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.ngmedical.de/

ISTRUZIONI PER L’'USO
Impianti PLIF

m DESTINAZIONE A UNO SCOPO PRECISO
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m COMPATIBILITA CON LA RM

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 (Ti6AI4V_ELI) 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 & ruvido o dotato di denti, per garantire
un buon ancoraggio dell'impianto.

m AMBITO DI VALIDITA

Gli effetti della risonanza magnetica (imaging) sugli impianti BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF non sono stati testati.
Sulla base dell'uso diffuso di impianti in lega di titanio (Ti6AI4V_ELI) e PEEK-OPTIMA™ Natural, gli impianti BEE®
PLIF e NGM WAVE® PLIF possono essere classificati come condizionatamente compatibili con la risonanza
magnetica. | pazienti che portano tali impianti possono essere sottoposti a risonanza ad un’intensita del campo
magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla. Non deve essere superato un tasso di assorbimento specifico massimo per
tutto il corpo di 1,75 W/kg a 1,5 Tesla e 3,0 Tesla per una durata della scansione di 15 minuti.

m CONFEZIONE

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

Le presenti istruzioni per I'uso non forniscono da sole informazioni sufficienti per I'utilizzo immediato del sistema. Si
raccomanda vivamente di seguire un corso di formazione sull'uso dei prodotti tenuto da un chirurgo esperto e
qualificato e/o da NGMedical (o dal rivenditore).

La procedura deve essere eseguita in conformita alle istruzioni per l'uso e alla tecnica chirurgica. Il chirurgo &
responsabile della corretta esecuzione dellintervento. Si raccomanda vivamente che l'intervento venga eseguito solo
da chirurghi adeguatamente qualificati, esperti in chirurgia spinale, consapevoli dei rischi generali associati alla
chirurgia spinale e che conoscano le tecniche chirurgiche specifiche del prodotto.

m STRUMENTI CONSENTITI

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 I'integrita della confezione e,
quindi, dell'impianto. Non utilizzare impianti difettosi. Ciascun imballaggio contiene etichette di documentazione da
impiegare liberamente ed una tessera per il portatore dell'impianto. 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, data di produzione e produttore, nonché scansire il codice UDI. La sterilizzazione di tutti
gli impianti BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF avviene mediante radiazioni gamma o gas ossido di etilene. Il tipo di
sterilizzazione & indicato e visibile su ogni confezione.

m RECLAMI

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 BENEFICIO CLINICO ATTESO

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 inmediatamente in forma scritta o orale a NGMedical (o al fornitore) e
all'autorita competente. 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 piti dettagliatamente possibile
l'incidente. Osservare anche gli obblighi di segnalazione giuridici!

m SMALTIMENTO

Le gabbie lombari BEE® PLIF e NGM WAVE® sono destinate, secondo la loro destinazione d'uso e le istruzioni per
l'uso, all'artrodesi lombare dei corpi vertebrali adiacenti. Grazie alle caratteristiche ottimizzate del design, quali la forma
e l'ancoraggio, i benefici clinici attesi dallintervento con BEE® PLIF e NGM WAVE® comprendono un basso tasso di
complicanze (in particolare il tasso di abbassamento) e una buona osteointegrazione (fusione), con conseguenti
risultati radiologici soddisfacenti. Si prevede inoltre un miglioramento del dolore e della qualita della vita del paziente.
| benefici clinici sono supportati da dati preclinici e dati di studio.

La Relazione sulla sicurezza e prestazione clinica SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) & disponibile
al link seguente: www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave

Accesso al sito web pubblico della banca dati Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDICAZIONI

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

La durata prevista di BEE® PLIF e NGM WAVE® & di 2,5 anni dal momento dellimpianto in stato non fuso.
Successivamente alla fusione, la durata prevista corrisponde alla durata della vita del paziente. In caso di fusione non
riuscita, pud essere necessaria una revisione.

m ULTERIORI INFORMAZIONI

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 piu 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:

¢ 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,

e 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 vuole o non ¢ in grado di osservare le indicazioni post-chirurgiche,

e Gravidanza,

e Frattura/e del corpo vertebrale,

« 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,

e 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),

« Disabilita permanente,

« 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,

* Perdita di densita ossea a causa di stress shielding,

o 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, p: ia, paralisi muscolare/i parziale/i o
totale/i, assenza di riflessi, tono muscolare aumentato o ridotto, spasticita),

o 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),

¢ Cicatrizzazione anomala.

m AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia degli impianti BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF & 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,

¢ 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 I'impianto venga orientato
correttamente in posizione craniale e caudale, nonché ventrale e dorsale. La procedura chirurgica pud anche essere
controllata nella guida chirurgica fornite da NGMedical.

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

Per ulteriori informazioni si prega di contattare:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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nell'Unione Europea e in altre regioni e paesi a livello globale.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Implantes PLIF

m UTILIZAGAO PREVISTA

X0009

2025-11-03

m COMPATIBILIDADE DA RM

As gaiolas BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF sao 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 cirdrgico possivel. As gaiolas BEE® PLIF s&o em liga de titanio (Ti6AI4V_ELI) nos termos da norma ASTM
F3001 e sao fabricadas através do fabrico de aditivos. As gaiolas NGM WAVE® PLIF sdo em PEEK-OPTIMA™ natural
e tantalo (pinos) nos termos da norma ASTM F560. Os implantes estdo 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

Os efeitos da ressonancia magnética (imagiologia) nos implantes BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF néo foram
testados. Com base na utilizagdo generalizada de implantes de liga de titanio (Ti6AI4V_ELI) e PEEK-OPTIMA™
Natural, os implantes BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF podem ser classificados como condicionalmente adequados
para ressonancia magnética. Os pacientes com estes implantes podem ser examinados sob 1,5 Tesla e 3,0 Tesla de
forga do campo magnético estatico. Nao deve ser excedida uma taxa de absorgéo especifica maxima de 1,75 W/kg
para todo o corpo a 1,5 Tesla e 3,0 Tesla, com uma duragdo do exame de 15 minutos.

m EMBALAGEM

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

Estas instrugdes de utilizagao, por si s6, ndo fornecem informagdes suficientes para a utilizagéo imediata do sistema.
E altamente recomendavel que um cirurgido experiente e treinado e/ou a NGMedical (ou o distribuidor) forneca
instrugdes sobre o manuseio dos produtos.

O procedimento deve ser efectuado de acordo com as instrugdes de utilizagao e a técnica cirGrgica. O cirurgido é
responsavel por garantir que a operagéo é realizada corretamente. Recomenda-se vivamente que o procedimento
seja efectuado apenas por cirurgides devidamente qualificados, com experiéncia em cirurgia da coluna vertebral,
conscientes dos riscos gerais associados a cirurgia da coluna vertebral e familiarizados com as técnicas cirirgicas
especificas do produto.

m INSTRUMENTOS APROVADOS

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 ndo devem ser utilizados. Cada embalagem contém
etiquetas de documentag&o para utilizagéo gratuita e um cartao de implantagdo. A embalagem e as etiquetas contém
todas as informagdes necessarias. L& pode ler o nimero do artigo REF, LOT, descri¢do, método de esterilizagéo,
quantidade, data de utilizagdo, data de fabrico e fabricante e digitalizar o cédigo UDI. A esterilizagao de todos os
implantes BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF é feita por radiagdo gama ou gas 6xido de etileno. O tipo de esterilizagdo
esta indicado e visivel em cada embalagem.

m RECLAMAGOES

Apenas os instrumentos descritos na técnica cirlrgica BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF podem ser utilizados em
ligagao direta com o implante. A técnica cirtrgica esta disponivel na NGMedical mediante solicitagéo.
m BENEFICIO CLINICO ESPERADO

Qualquer especialista (por exemplo, médico que utiliza o produto) que tenha uma reclamagéo ou n&o 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 sadde 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 reclamacdes devem ser feitas com o nome do produto, REF, LOT,
UDI e descrigao, 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!

m ELIMINAGAO

As caixas lombares BEE® PLIF e NGM WAVE® destinam-se, de acordo com a sua finalidade e instrugdes de
utilizagao, a fusdo lombar de vértebras adjacentes. Os beneficios clinicos esperados da cirurgia com BEE® PLIF e
NGM WAVE® incluem, devido as caracteristicas de design otimizadas, como forma e fixagdo, uma baixa taxa de
complicagbes (especialmente taxa de deslocamento) e uma boa osseointegragéo (fuséo), o que leva a resultados
radiolégicos satisfatérios. Além disso, espera-se uma melhoria da dor e da qualidade de vida do paciente. Os
beneficios clinicos sao apoiados por dados pré-clinicos e dados de estudos.

Relatério do Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) encontra-se disponivel no seguinte link:
www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave.

Acesso a pagina da Internet publica da base de dados Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDICAGOES

Para a eliminagdo de implantes NGMedical, as disposi¢cdes especificas do hospital devem ser cumpridas ou os
implantes reprocessados e esterilizados devem ser enviados identificados para a NGMedical.
m DURABILIDADE PREVISIVEL

A durabilidade previsivel da BEE® PLIF e NGM WAVE® esta projetada para 2,5 anos apds a implantagdo em
condigdes de nado fusdo. Apés uma fuséo efetiva, a durabilidade previsivel corresponde ao tempo de vida restante do
paciente. No caso de uma fus&do néo efetiva, pode ser necessaria uma revisao.

m INFORMACOES ADICIONAIS

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

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

seguintes condigdes de salde:

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

* Infegéo ativa do sistema,

« Alergia ao material do implante (ver impressao na embalagem),

« Historial médico de doenga enddcrina ou metabolica que afeta o equilibrio 6sseo e mineral,

e Condigédo de saude que negaria os beneficios potenciais da cirurgia da coluna vertebral,

e Se medicamentos que afetam o equilibrio 6sseo 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,

e Fratura(s) vertebral(ais)

e Metastases espinhais (excegdo: medidas de estabilizagao cirlrgica adicionais).

m COMPLICAGOES E POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Antes da operagao, os pacientes devem ser informados sobre os possiveis eventos adversos e outras intervengoes

cirirgicas que podem ser necessarias para corrigir esses mesmos eventos:

* Descarga do liquido espinal do cérebro,

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

e Degeneragéo subsequente (acelerada),

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

« Deficiéncia permanente,

e Deslocagdo/migragdo do implante,

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

e Falha da fusdo com pseudoartrose,

« Reac&o de corpo estranho a componentes, a abrasdo ou aos fragmentos destes,

e Infegao,

e Perda da densidade dssea através da protegéo contra o stress,

* Possibilidade de novas intervengdes cirurgicas,

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

« Fratura vertebral osteoporética,

e Lesdes da medula espinal com paraplegia parcial ou total,

e Morte,

e Lesdes viscerais ou vasculares,

« Infeg&o da coluna vertebral (por ex. espondilite, discite, mielomeningite),

« Disturbios de cicatrizagao 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 secgao de “indicagdes”. Ao utilizar este sistema, como em todas as cirurgias, existe um
potenaal risco de morte. Outros potenciais perigos que podem exigir cirurgias adicionais incluem:

Reacéo alérgica ou sensibilidade ao material do implante (ver impressao na embalagem),
¢ Quebra/falha dos componentes do sistema,
¢ Lesdes vasculares.
¢ Pseudartrose,
e Lesdo da medula espinal e/ou nervos,
e Perda de ancoragem.
A implantagdo de metais e ligas no corpo humano expde esses ambientes quimicos agressivos de sais, acidos e
bases, que podem levar a corrosao. Se metais diferentes sdo colocados em contacto, isso pode acelerar o processo
de corrosédo através da corrosao galvanica. Em particular, BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF ndo 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 reagdes imunitarias ou reagdes a corpos estranhos, bem como
alteragdes inflamatdrias cronicas.
Ao remover o implante da embalagem deve-se garantir que a altura nominal do implante corresponda ao tamanho
especificado na etiqueta da embalagem.
m PRECAUGOES

O cirurgido deve estar absolutamente familiarizado com BEE® PLIF e NGM WAVE® PLIF, os instrumentos
necessarios e a técnica cirtrgica 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 distragao excessiva. E
importante garantir que o implante esteja alinhado corretamente no lado cranial e no lado caudal, assim como ventral
e dorsal. O procedimento cirtirgico também pode ser encontrado nas instrugdes cirlirgicas fornecidas pela NGMedical.
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 utilizagéo Unica. Um implante explantado ndo pode ser
reutilizado.

Para informagGes adicionais, por favor contactar:
NGMedical GmbH N
Trierer Stralle 65 25°C
66620 Nonnwesiler
ALEMANHA
mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c €
0482

+49 (0) 6873 99997-0 5°C
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Rev. 07 / Pagina 6 de 12


http://www.ngmedical.de/sscp/bee_plif
http://www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.ngmedical.de/

INSTRUCCIONES DE USO
Implantes PLIF

m USO PREVISTO

2025-11-03

X0009

m COMPATIBILIDAD CON IRM

BEE® PLIF Cages y NGM WAVE® PLIF Cages son implantes para la fusién intervertebral, posterior y lumbar en los
segmentos LZ-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 aleacion de titanio (Ti6AI4V_ELI), conforme
a ASTM F3001, y se fabrican por medio de fabricacion 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

No se han probado los efectos de la resonancia magnética (imagen) en los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE®
PLIF. Basandose en el uso generalizado de implantes de aleacion de titanio (Ti6AI4V_ELI) y PEEK-OPTIMA™ Natural,
los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF pueden clasificarse como condicionalmente adecuados para la IRM.
Los pacientes con estos implantes pueden someterse a escaneres con campos magnéticos estaticos de 1,5 Tesla y
3,0 Tesla. No debe superarse una tasa de absorcion especifica maxima de 1,75 W/kg a 1,5 Tesla y 3,0 Tesla con una
duracion de exploracion de 15 minutos.

m EMBALAJE

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

Estas instrucciones de uso por si solas no proporcionan informacién suficiente para el uso inmediato del sistema. Se
recomienda encarecidamente recibir formacion sobre el manejo de los productos por parte de un cirujano con
experiencia y formacion en la materia y/o por parte de NGMedical (o el distribuidor).

El procedimiento debe realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso y la técnica quirtrgica. El cirujano es
responsable de que la operacién se realice correctamente. Se recomienda encarecidamente que el procedimiento
sea realizado Unicamente por cirujanos debidamente cualificados, con experiencia en cirugia de la columna vertebral,
conscientes de los riesgos generales asociados a la cirugia de la columna vertebral y familiarizados con las técnicas
quirargicas especificas del producto.

® INSTRUMENTOS PERMITIDOS

Los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF se suministran con doble embalaje esterilizado. Utilice inicamente
los implantes cuyo embalaje no presente dafios. Durante el almacenamiento debe garantizarse que el embalaje y los
implantes no se dafen. No use los implantes que presenten defectos. Cada embalaje incluye las etiquetas de
documentacion 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
esterilizacion, cantidad, fecha de caducidad, fecha de fabricacion y fabricante, y podra escanear el codigo UDI. La
esterilizacion de todos los implantes BEE® PLIF y NGM WAVE® PLIF se realiza mediante radiacion gamma o gas
6xido de etileno. El tipo de esterilizacién esta indicado y es visible en cada envase.

m RECLAMACIONES

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 BENEFICIO CLINICO ESPERADO

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, o bien, 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, 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.

m COMO DESECHAR LOS IMPLANTES

Las cajas lumbares BEE® PLIF y NGM WAVE® se utilizan, de acuerdo con su finalidad prevista y las instrucciones
de uso, para la fusidn lumbar de vértebras adyacentes. Entre los beneficios clinicos esperados de la cirugia con BEE®
PLIF y NGM WAVE® se incluyen, gracias a las caracteristicas optimizadas de su disefio, como la forma y el anclaje,
una baja tasa de complicaciones (especialmente la tasa de descenso) y una buena osteointegracion (fusion), lo que
da lugar a resultados radiolégicos satisfactorios. Ademas, se espera una mejora del dolor y de la calidad de vida del
paciente. Los beneficios clinicos estan respaldados por datos preclinicos y datos de estudios.

El informe de seguridad y rendimiento clinico SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) esta disponible en
el siguiente enlace: www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave.

Acceso al sitio web publico de la base de datos Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDICACIONES

Al desechar los implantes de NGMedical hay que cumplir la normativa especifica de cada hospital o enviar a
NGMedical los implantes identificados como preparados y esterilizados.
m VIDA UTIL PREVISTA

La vida util prevista de la BEE® PLIF y NGM WAVE® es de 2,5 afios a partir de su implantacion en condiciones de
no fusion. Una vez se ha realizado la fusion con éxito, la vida Util prevista es proporcional a los afios de vida que le
queden al paciente. Si la fusion no se realiza con éxito, puede que haya que hacer una revision.

m MAS INFORMACION

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 méas segmentos,

e Pseudoartrosis,

e Espondilolistesis, incluido el deslizamiento degenerativo de vértebras,

e 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 2 35),

« 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 6seo y mineral,

« 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 operacion 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,

e Fractura/s vertebral/es,

¢ Metastasis en la columna vertebral (excepcién: medidas de estabilizacién quirtrgica adicionales).

m COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Antes de la operacion, se deberd 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,

* Modificacién de la curvatura espinal con deformidad cifética o escoliética, pérdida de la correccion,

e Degeneracion del segmento adyacente (acelerada),

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

o Discapacidad permanente,

¢ Dislocacion/migracién del implante,

e 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 extraiios de piezas, el roce con estas o sus fragmentos,

¢ Infecciones,

e Pérdida de la densidad 6sea por osteopenia,

e Otras posibles operaciones,

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

* Fractura osteoporética vertebral,

e Lesiones medulares o paraplejia parcial o total,

e Muerte,

e Lesiones viscerales o vasculares,

e 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 Gnicamente 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 quirdrgicas:

« Reaccion alérgica o sensibilidad al material de los implantes (véase el texto sobreimpresionado en el embalaje),

* Rotura o caida de piezas del sistema,

e Lesiones vasculares,

¢ Pseudoartrosis,

¢ Dafios en la médula o nervios,

* 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 6seos 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 cuestién. 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 el manual operatorio proporcionadas por NGMedical.

Documente los implantes empleados en funcion 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.

Si desea mas informacion, contacte con
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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OAHTIEZ XPHZHZ
Ep@utetpata PLIF

m MPOBAEMOMENH XPHZH

O1 kAwBoi BEE® PLIF ka1 or k\wBoi NGM WAVE® PLIF eival egoutelpara yia evOOOWHATIKN, OTrioBia, oo@uikn
oTrovdulodeoia oTa Tur’]_pu'ra 02-11 o€ avBpWTTOUG UE QVETITUYUEVA OKEAETIKG oUOTApATA.
m MEPITPA®H NPOIONTOZ

X0009

ATro@UyeTE TOV UTTIEPBOAIKS SlaxwpIopd. MpéTrel va AngBei Pépipva, yia va SIaoPalioTel 0TI TO EPPUTEUNA Eival CWOTA
£UBUYPAPPICUEVO Kpaviakd - oupaia, kaBwg Kal Kolkiakd - paxiaia. MTopeiTe va SlaBAoeTe Tn XEIpoupyIkr Sladikacia
Kal oTIg 0dnyieg emépPBaang TTou Tapéxovral amd Tnv NGMedical.

TeKUNPIWOTE TA EPPUTEUPATA TTOU XpnolpoTroloUvTal yia kabe acBevri pe REF, LOT kai UDI, woTe va gival eyyunpévn
n IxvnAaciuétnTa ToU amaiteital amd TN vopobeoia. Ta ep@utelpara Trpoopifovial yia pia pévo  xprion.
"Eva EKQUTEUPEVO EPPUTEUHA SEV ETTITPETTETAI VA ETTAVOXPNOIPOTIOINBE.

m ZYMBATOTHTA MRI

2025-11-03

O1 k\wBoi BEE® PLIF kai NGM WAVE® PLIF éxouv TpoocappooTei €18IKG OTNV TOTIKF QvoToMia, WOTE va
£€ao@aAileTal To KaAUTEPO Suvard xeipoupyikd amotéAeopa. O kKAwBoi BEE® PLIF gival kaTaoKeuaopévol aTrd Kpdua
TiTaviou (Ti6AI4V_ELI) cUpgwva pe To ASTM F3001 kai kataokeudZovral pe TTpooBeTIKr Kataokeur). O kAwBoi NGM
WAVE® PLIF amoreAouvrai amé Toug Treipoug PEEK-OPTIMA™ Natural kai Tantal kard ASTM F560. Ta epguteduara
eival diaBéoipa o SIaQopeTIKA Uy, PAKN Kal ywvieg Adpdwang. H kpaviakn Kai N oupaia TTAEUPE TwV EJPUTEUHETWY
eival TpaxId 1) odovTwTh, yia va eTTeUXBEi KaAR aykipwaon Tou eupuTEINATOG.

m MNEAIO EQAPMOIrHZ

O1 emdPACEIG TOU HayVNTIKOU CUVTOVIOHOU (aTTeIkdvion) oTa epguTedpata BEE® PLIF kait NGM WAVE® PLIF dev
£xouv SokipaoTei. Me Baon tTnv eupeia Xprion ePUTEUPATWY atmd kpapa TiTaviou (TiBAI4V_ELI) ki PEEK-OPTIMA™
Natural, Ta epguredpata BEE® PLIF kai NGM WAVE® PLIF utmopolv va KatnyopiotoinBolv wg utié 6poug
Kat@AANAa yia payvnTikr Topoypagia. O1 aoBeveig Je auTa Ta EPPUTEDPATA PTTOPOUV Va oapwBoUv e £vTaon oTaTikoU
payvnTikou Trediou 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla. Aev Trpétrel va utepBaiveTal 0 péyIoTog €I8IKOG pUBOG aTroppdPNONg OE
0AOKkAnpo 1o owpa ota 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla Twv 1,75 W/kg yia didpkeia odpwong 15 AeTTTwv.

m ZYZKEYAZIA

O1 Tapouoeg 0dnyieg Xpriong 10xUoLY yia Ta euputelpaTa BEE® PLIF kat NGM WAVE® PLIF.
u MPOZAIOPIZMENOI XPHZTEZ

O1 mapoUoeg odnyieg Xprong amd POVEG Toug Dev TTAPEXOUV ETTAPKEIG TTANPOPOPIEG yia TNV GHECN XPAON Tou
OUOTAHOTOG. ZUVIOTATAI QVETTIQUAGKTA N EKTTAIBEUTT OTN XPION TWV TIPOIOVTWY aTrd EUTTEIPO KAl KATAPTIOUEVO
XeIpoupyo kai/fj amé Tnv NGMedical (fj Tov avTimpoowTo).

H Siadikaoia TTPETTEN va EKTEAEITAI CUPPWVA HE TIG ODNYIEG XPNONG Kal TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN. O XEIPOUpYog ival
UTTEUBUVOG yia TN JIACPOAION TNG OWOTNG EKTEAEONG TNG ETTEURAONG. ZUVIOTATAI QVETIQUAAKTO VO EKTEAEITAl N
£TMEPROCI HOVO OTTO XEIPOUPYOUG TTOU BIGBETOUV Ta KATAAANAG TIPOCOVTA, EXOUV EWTTEIPIX OTN XEIPOUPYIKN TNG
aTToVBUAIKNG GTNANG, YVWPI{OUV TOUG YEVIKOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI HE T XEIPOUPYIKN TNG GTTOVBUAIKNG 0TNANG
Kal £Vl EEOIKEIWHEVOI LIE TIG EIBIKES VIO TO TTPOIOV XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

m EFKEKPIMENA EPFAAEIA

Ta epguteUpaTa BEE® PLIF kat NGM WAVE® PLIF mrapadidovtal katéd Bdon o€ SITTAG atrooTeIpwpévn OUOKEUATIa.
XpnolyotrooTte  ep@utelpaTa, pévo €dv n ouokeuacia eival GBiktn. O ouvBrkeg amoBrikeuong TIPETTEl va
S1ao@aAifouV TNV aKepaIGTNTA TNG CUCKEUATTAG Kal, CUVETTWG, TWV EPPUTEULATWY. AgV TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI
eAaTTWHATIKG ep@UTEDPaTa. KaBe ouokeuacia TrepIAapBavel ETIKETEG TEKUNPIWaNG yia EAeUBEpn XProN Kal TaUTOTNTA
ep@UTEUONG. H OuoKeuacia kal o1 ETIKETEG TTEPIEXOUV OAEG TIG ATIAPAITNTEG TTANPOPOPIEG. € QUTEG WTTOPEITE va
SlaBdoete Tov kwdIKG €idoug REF, Tnv mapTida LOT, Tnv mepiypa@n, Tn PéBodo armooTeipwang, TNV ToodTnTa, TNV
nuepopnvia AR§NG TNV NUEPOUNVIa KATOOKEUNG KAl TOV KATAOKEUAOTH, KaBWG kal va oapwoeTe Tov kwdiké UDI. H
armmooTeipwaon GAwvY Twv egpuTEVpdTwWY BEE® PLIF kat NGM WAVE® PLIF TrpayparoTrolgital Pe akTivoBoAia yappa i
aépio aBulevogeidio. O TUTTOG ATTOOTEIPWONG avaypageTal Kai Eival opaTdg o€ kabe ouokeuaoia.

m MAPATONA

Movo Tta epyaleia Trou Treplypd@ovTal aTn Xelpoupyikr TeXviki BEE® PLIF kai NGM WAVE® PLIF ptmopolv va
XpnoiyotronBolv og Guean oUvdEDN We To ENQUTEUHA. H XEIPOUPYIKR TEXVIKA Eival SiaBéoiun KatéTv aItipaTog améd
Tnv NGMedical.

m EFKEKPIMENA EPFAAEIA

O1 ooguikoi kAwBoi BEE® PLIF kai NGM WAVE® xpnoipoTroiouvTal CUNQWVa PE TOV TIPOOPITHS TOUG Kai TIG 0dnyieg
XPAoNg yia Tnv oo@uikn apBpiTida yeITovikwy oTrovdUAwy. Ta avapevopeva KAIVIKE opéAn Tng eméuBaong ue BEE®
PLIF kai NGM WAVE® trepiAapBavouy, xapn oTa BEATIOTOTTOINUEVA XAPAKTNPIOTIKA OXESIAOUOU OTIWG TO OXUa Kal
n aykipwaon, XapnAd TocoaTd eMITTAOKWY (1IBIaiTepa TT0000TO KaBIgNoNG) Kal KaAr 00TEOEVOWUATWON (GUVTNEN), HE
aTmoTéAEOHA IKAVOTTOINTIKG aKTIVOAOYIKG atroTeAéopaTta. ETiTAéov, avapéveral BEATiwoN Tou TTOVOU Kail TG TToIGTNTAG
Cwrig Tou aoBevoug. H KAIVIKA w@éAeia uTroaTnpigetal atrd TIPOKAIVIKG Sedopéva Kai SeSOPEVA HEAETWV.

H éxBeon yia v ac@dAeia kai Tig kKAvikég emdooeig SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) eivai
BiaBéaipn oTov akdAoubo oluvdeopo: www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave.
MpdoBaon atov dnudaio iaTdToTo TNG BAong dedopévwy Eudamed: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m ENAEIZEIZ

OTroI03ATIOTE EEEIDIKEUPEVO ATOWO (TT.X. YIATPOG TTOU XPNOIHOTIOIET TO TTPOIGV), TIOU £XEI KATTOIO TTAPATTOVO 1 BV eival
IKQVOTTOINPEVO WE TNV TTOIOTNTA, TNV ETTIYPAPH, TNV aSlomoTia, TNV ac@AAEIq, TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA R/Kal TNV
amédoon Tou TIPoidvTog Ba TpéTrel va evnuepwaoel Tnv NGMedical A, Kata TepimTwon, Tov diavopéa. € TTePITTwon
ooBapou TrepIoTaTikoU A KIvdUvou coBapol TTEPIoTATIKOU TTou UTTopE va odnynoel i £xel odnyrnoel oe coBapr BAGRN
NG uyeiag 1 Bavaro Tou acBevous r Tou XprRaTn f TpiTwy, n NGMedical (1) o Siavop£ag) Kai n appddia apxr TPETTEN va
€150TT0INBOUV apéowg eyypaPws f va evnuepwBolv TTpoopikd. OAa Ta Trapamova TrPETTel va TTEpIAaPBAvouY To
dvopa Tou TTPoidvTOG, Tov Kwdikd REF, Tnv Traptida LOT, To UDI Kai TV TTEpIYPaQr), KaBWws Kai TIG NUEPOUNVIEG TOU
TepioTanikoU. O SnAWv Ba TTPETTEl va TIapéxel TO GVOUG TOU Kal Ta OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG TOU Kl VA TTEPIYPAQE! TO
TIEPIOTATIKG 600 TO SuvaTdv AeTITopepETTEPQ. MPETTEN ETTIONG Va TNPOUVTAI O VOUIEG UTTOXPEWOEIG avapopdg!

m AMOPPIWH

Ma v améppiyn Twv epputeupaTwy NGMedical, Trpémrer va TnpoUvTal o1 EIGIKOI KAVOVIOHOi TOU VOOOKOUEIOU 1 Ta
TIPOETOIHAOPEVA KAl ATTOOTEIPWHEVA EPQUTELHATA TIPETTEN va atrooTéAAovTal aTnv NGMedical pe orfpavon.
m EKTIMQMENH AIAPKEIA ZQHZ

Ta BEE®PLIF kat NGM WAVE® PLIF tpoopifovTal yia xprion 6Tav uTrdpxouv ol akOAouBeg evaeigelg:

e Ek@uAiOTIKA V600G TNG 0TTOVBUAIKAG OTAANG, oupTiepIAapBavouévng Tng acBévelag uecooTrovduAio Sikou, TNG
OTEVWONG TOU VWTIoU CwARVa Kal TNG OTEVWONG TPFAHATOG

e AoTdBeia TNG 0OQUIKAG Hoipag TNG oTTOVOUAIKAG OTAANG O€ éva A TIEPIOCOTEPA TUANATA

o Weuddpbpwon

e ZmrovduhoAioBnan, cupTrepIAapBavopévng TNG EKPUAIOTIKIG OTTOVOUAOAITONONG

e ZrrovBuAodiokiTIda

m ANTENAEIZEIZ

H avapevopevn didpkeia {wiig Twv BEE® PLIF kat NGM WAVE® éxel oxedlaoTei yia 2,5 Xpovia JETd TNV eP@UTEUCN
g€ ouvOnKeg xwpig oTTovduAodeaia. MeTd Ty emiTuXr oTToVEUAOSEDIa, N avapevopevn SIGPKEIa WG AVTIOTOIXEI 0TV
uTroAermopevn didpkeia {wrig Tou acBevolg. Edv n omrovdulodeaia eival aveTTiTuxig, UTTOPEi va KATAOTE! aTrapaitnTn
n avaragn.

u MEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ

Ta BEE® PLIF kat NGM WAVE® PLIF dev eTITPETIETAI VA EUQUTEUOVTAI OTOUG aKOAOUBOUG OBEVEIG I} KATAOTACEIG

uyeiag:

e TMaxuoapkia Baduou Il (1iun AMZ 235)

e Evepyn Aoipwgn Tou ouoTAuaTog

e AMepyia oTo UAIKG TOU EPQUTEUHATOG (BA. ETIKETG OTN OUCKEUAGTIa)

o |OTOPIKS EVOOKPIVIKWV I) HETARONIKWY SIATAPAXWV TTOU ETTNPEACOUV TNV ICOPPOTTIA TWV 0OTWY KAl TWV avVOPYavwy
OTOIXEIWV

e KataoTdoeig uyeiag TTou avTiTiBevTal oTo TBavo OQEAOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG OTN OTIOVOUAIKF OTAAN

e EvT6g 500 eSOUGdWY TIPIV GTTO TNV TIPOYPAMHATIONEVN NUEPOUNVIO TG ETTEURACNG, XOPNYABNKE GAPUAKEUTIKI

aywyn TTou £TTNPEAdel TNV ICOPPOTTIA TWV OOTWV KAl TWV avOpyavwy OTOIXEIwY

OaTeomdpwan.

O aoBevrig dev eival TTPOBUNOG 1} dev eivar IKAVOS VO AKOAOUBNTE! TIG HETEYXEIPNTIKEG 0BNyieg

EykupooUvn

Kdéraypa(-ta) cwpdarwy oTrovouAwy

e Meraordoeig otn amrovOuAIki oTiAn (E€aipeon: TTpdoBeTa PETpa XEIPOUPYIKIG OTaBEPOTTOINONG)

m ENINAOKEZ KAI NIGANA ANEMIOYMHTA YMBANTA

Mpiv amd T Xeipoupyikn eTERAc, ol aoBeveig Ba TIPETTEI va EVNUEPWVOVTAI Yia Ta TBavd avemBupnTta cupBavTa

Kl TIG TIPOCBETEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG TTOU PTTOPET VA €ival ATTAPAITNTES YIA TNV ATTOKATACTAGCH TWV CUPRAVTWY:

e Aloppon eykeparovwrtiaiou uypol

e MeTaBoAr otV KapTmuAdTNTA TNG OTTOVOUAIKIG OTAANG HE KUQWTIKA | OKOAIWTIKA TTapaudp@warn, omwAEIa
S16pBwang

e (EmTayxuvopevog) TeAIKOG eEKQUAIOHGS

e Opavon/acToyia eapPTNUATWY TOU CUCTANATOG (XaAdPWON, KATAOTPOPN 1 Bpavcn £5aPTNUATWY)

e Méviun avarnpia

o TapeKTOTTION/UETAVAOTEUTN TOU EPPUTEUHATOG

o Kabignon Tou u@uTELNATOG OTIG TEPHOTIKEG TTAGKEG TWV OTTOVOUAIKWYV cwhdTwy (Subsidence), pe amwAeia Gyoug

TOU pECOOTTOVOUAIOU XWPOoU

ATtoTuxnpévn oTrovdulodeaia pe WweuddpBpwan

Avridpaon oe &évo owpa og oUOTATIKG, OTNV TPIRA 1 € BpalopaTd Toug

Noipwén

ATIWAEI0 00TIKAG TTUKVATNTAG Adyw Bwpdkiong évavTi karamovnong (Stress-Shielding)

Evdexopevn TEpaIrépw XEIPOUPYIKN ETTEURACN

Neupikr} BAGRN ri/kar BAGRN Tou vwTiaiou puehol, GUPTIEPIAAUBAVOPEVNG TNG ATTWAEING VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWV

(cuobnTnpiakd  A/kal  KivATIKG  eMAeippata 6Twg  utTraioBnoia, avaioBnoia, ducaiobnoia, uTepaioBnaia,

Trapaiodnoia, pePIKN 1 OAIKN TTapdAUON TwV PUWY, EAAEIPPA AVTAVOKAQOTIKWY, QUENUEVOG i HEIWHEVOG HUIKOG

T6VOG, OTIACTIKOTNTA)

e O0TEOTTOPWTIKG OTTOVOUAIKG KATOAY O

o Kokwoelg vwtiaiou HueAoU e PEPIKT 1 OAIKA TTapatrAnyia

e Odvatog

o ZTTAQXVIKEG I} QYYEIOKEG KOKWOEIG

e Noipwégn Tng oTTOVBUAIKAS GTAANG (TT.X. OTTOVBUAITISa, SIoKITISa, HUEAopNVIVYiTISa)

e Alotapaxég ETTOUAWONG TPAUPATWY

m MPOEIAONOIHTIKEZ ENAEIZEIZ

H ao@dAeia Kai n amoTeAeoPATIKOTNTA TwV ep@UTEUNGTWY BEE® PLIF kot NGM WAVE® PLIF éxer amodeixBei pévo
yia TIg TTaBroelg TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG TTou avagépovTal oTnv evotnTa «Evdeigeigy. Omwg oupBaivel pe OAEG TIG
ETEPBAOEIG, N XPHON auTOU TOU CUCTAHATOG EVEXEI TOV TTIBaVO Kiviuvo Bavdrou. AAAol TBavoi Kivduvol TTou pTTopei
Va aTTAITACOUV TIEPAITEPW XEIPOUPYIKT ETTEURaAON €ival ol E§AG:

e AMepyikn avTidpaon ) euaiobnaoia 0To UAIKO Tou EUQUTEUNATOG (BA. ETIKETA OTN CUOKEUQTTA)

e Opalon/acToyia E§APTNUAETWY TOU CUCTANATOG

e Tpaupatiopoi ayyeiwv

o Weudapbpwon

e BAGBN Tou vwrtiaiou pughoU A/kal Twy VEUpWV

e AmwAeia aykUpwong

H ep@uTteuon PETAAWY Kal KPAPETWY OTO AVBPWTTIVO OWHA Ta KBETEI O DIABPWTIKA XNUIKE TrepIBAAAOvVTa aAdTWY,
o&éwv kal Baoswy, Ta oTroia PTTopouv va odnyricouy ot SidRpwaorn. H ToTroBETnon avopolwy HETAANWY O€ OTeVH £TTaPH
MeTagU TOug pTTopei va emitaxUvel Tn dladikaoia didBpwong péow Tng yaABavikrig SiaBpwang. EidikéTepa, Ta
BEE® PLIF ka1 NGM WAVE® PLIF dev emTpémeral va xpnoipotroloUvial pe egaptripara (e€aipean: UAIKO
avTikatdoTaong ooTou fj UAIKA TTARpwong) A epyaleia GAAwv KataokeuaoTwy. Kar' apxrv, Ta ePQUTEUPEVA UAIKG
HTTOPOUV VA TIPOKAAECOUV aVOOOAOYIKEG QVTIBPATEIG I avTISPACEIG O€ §EVO OWHA, KABWG Kal XPOVIEG PAEYHOVWDEIG
HETABOAEG.

Katé Tnv agaipeon Tou ePQUTEULATOG aTTO TN CUCKEUOTia, TIPETTEl va BEBIWOEITE OTI TO OVOHAOTIKG UYog Tou
EPPUTEULOTOG AVTIOTOIXET OTO PEYEBOG TTOU AVaYPAPETAl OTNV ETIKETA TNG GUOKEUATIAG.

m MPO®YAASEIZ

O xelpoupydg TPETEl va eival amoAdTwg e€oikelwpévog pe Ta BEE® PLIF kai NGM WAVE® PLIF, ta amapaitnta
epyaAeia Kal TN YEVIKRA XEIPOUPYIKN TEXVIKH. O XEIPOUPYOG TTPETTE VA XPNOIHOTIOIE EIGIKG T Epyaheia TTOU £XOUV eyKPIBET
amé v NGMedical yia ta BEE® PLIF kai NGM WAVE® PLIF. O xeipoupy6g Trpémel TTavia va Slac@alider ot
Xpnoiyotrolgital 10 BEATIOTO PEYEBOG EPPUTEUNATOG Kal OTI TO EPPUTEUNA TOTTOBETEITAI UE AVATOUIKG OWOTO TPOTTO.

Mo TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVIOTE HE TNV:
NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65 25°C
66620 Nonnweiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482 -5°C
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Feppavia, TNV Eupwraikr Evwon kai GAAEG TIEPIOXES Kal XWPEG OE OAO TOV KOOHO.

Rev. 07 /p.8/12


http://www.ngmedical.de/sscp/bee_plif
http://www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave
http://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.ngmedical.de/

NAVOD K POUZITI
Implantaty PLIF
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m ZAMYSLENE POUZIT

X0009
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m BALENi

Implantaty BEE® PLIF Cages a NGM WAVE® PLIF Cages jsou uréeny k interkorporalni, posteralni, lumbalni fuzi v
segmentech L2-S1 u osob s plné vyvinutym skeletem.
m POPIS PRODUKTU

Implantaty BEE® PLIF Cages a NGM WAVE® PLIF Cages byly specialné pfizpisobeny mistni anatomii, aby bylo
dosazeno co nejlepSich operaénich vysledkl. Implantaty BEE® PLIF Cages jsou vyrobeny z titanové slitiny
(TiBAI4V_ELI) podle normy ASTM F3001 a jsou vyrabény aditivni vyrobou. Implantaty NGM WAVE® PLIF Cages jsou
vyrobeny z PEEK-OPTIMATM Natural a tantalu (koliky) podle normy ASTM F560. Implantaty jsou k dispozici v riiznych
vySkach, délkach a uhlech lordézy. Kranidlni a kaudalni strana implantat( je drsna nebo opatfena zuby, aby bylo
dosazeno dobrého ukotveni implantatu.

m ROZSAH POUZITi

Implantaty BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF jsou dodavany v dvojitém sterilnim baleni. Implantaty pouZivejte pouze
v pfipadé neporuseného baleni. Skladovaci podminky musi zajistit neporusenost baleni a tim i implantat. Poskozené
implantaty nesmi byt pouzity. Kazdé baleni obsahuje dokumentacni stitky k volnému pouziti a implantatovy prikaz.
Baleni a stitky obsahuji vdechny potiebné informace. Najdete zde &islo vyrobku REF, LOT, popis, zplsob sterilizace,
mnozZstvi, datum spotfeby, datum vyroby a vyrobce a mizete naskenovat kéd UDI. Sterilizace vech implantatd BEE®
PLIF a NGM WAVE® PLIF se provadi pomoci gama zafeni nebo ethylenoxidového plynu. Na kazdém baleni je uveden
a viditelny zpusob sterilizace.

m STIZNOSTI

Tento navod k pouZiti plati pro vSechny implantaty BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF.
mZAMYSLENT UZIVATELE

Tento navod k pouZiti sdm o sobé& neposkytuje dostatecné informace pro okamZité pouZiti systému. Dirazné
doporucujeme, aby vas se pouzivanim produktd seznamil zkuseny a proskoleny chirurg a/nebo spole¢nost NGMedical
(nebo prodejce).

Zakrok musi byt proveden v souladu s navodem k pouZiti a s ohledem na operaéni techniku. Chirurg je odpovédny za
spravny prabéh operace. Durazné se doporucuje, aby zakrok provadéli vyhradné chirurgové, ktefi ziskali prislusnou
kvalifikaci, maji zkuSenosti s operacemi patefe, znaji obecna rizika spojena s operacemi patefe a znaji operacni
techniky specifické pro dany produkt.

m POVOLENE NASTROJE

Kazdy odbornik (napf. Iékaf, ktery produkt pouziva), ktery méa reklamaci nebo neni spokojen s kvalitou, oznacenim,
spolehlivosti, bezpe¢nosti, G¢innosti a/nebo vykonem produktu, by mél informovat spole¢nost NGMedical nebo, pokud
je to mozné, distributora. V pfipadé zavazné udalosti nebo rizika zavazné udalosti, ktera mize vést nebo vedla k
vaznému poskozeni zdravi nebo smrti pacienta, uZivatele nebo treti osoby, je nutné neprodiené pisemné nebo ustné
informovat spole¢nost NGMedical (nebo prodejce) a pfislusny organ. Veskeré reklamace musi obsahovat nazev
produktu, REF, LOT, UDI a popisem a udaji o incidentu. Oznamovatel by mél uvést své jméno a kontaktni Udaje a
popsat incident co nejpodrobnéji. Je tfeba dodrzovat také zakonné oznamovaci povinnosti!

m LIKVIDACE ODPADU

Pri likvidaci implantat NGMedical je tfeba dodrZovat specifické predpisy nemocnice nebo zaslat pfipravené a
sterilizované implantaty s oznacenim spole¢nosti NGMedical.
m PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Predpokladana Zivotnost implantatd BEE® PLIF a NGM WAVE® je 2,5 roku po implantaci za podminek bez flze. Po
Uspésné fuzi odpovida predpokladana Zivotnost zbyvajici déice Zivota pacienta. V pfipadé netspésné fuze muze byt
nutna revize.

m DALS INFORMACE

V pfimé souvislosti s implantatem smi byt pouzivany vyhradné nastroje popsané v operaéni technice BEE® PLIF a
operacni technice NGM WAVE® PLIF. Operaéni technika je k dispozici na vyzadani u spole¢nosti NGMedical.
m OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

Lumbalni klece BEE® PLIF a NGM WAVE® slouzi v souladu s jejich uréenim a navodem k pouziti k lumbalni fixaci
sousednich obratlti. Mezi ocekavané klinické pfinosy operace s pouzitim BEE® PLIF a NGM WAVE® patfi diky
optimalizovanym konstrukénim vlastnostem, jako je tvar a ukotveni, nizka mira komplikaci (zejména mira poklesu) a
dobra osseointegrace (fuize), coz vede k uspokojivym radiologickym vysledkim. Dale se otekava zlepSeni bolesti a
kvality Zivota pacienta. Klinicky pfinos je podloZen predklinickymi Gdaji a Gdaji ze studii.

Zprava o bezpecénosti a klinické vykonnosti SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) je k dispozici na
tomto odkazu: www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave.

Pfistup na vefejné internetové stranky databaze Eudamed: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDIKACE

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

* Degenerativni onemocnéni patefe, v€etné onemocnéni meziobratlovych plotének, stenézy patefniho kandlu a
foramenu,

* Nestabilita bederni patefe v jednom nebo vice segmentech,

e Pseudartroza,

« Spondylolistéza, véetné degenerativniho posunu obratlt,

« Spondylodiscitida.

m KONTRAINDIKACE

BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF nesmgji byt implantovany u nasledujicich pacientu nebo pfi nasledujicich
zdravotnich stavech:

e Oberzita Il. stupné (BMI = 35),

e Aktivni systémova infekce,

« Alergie na material implantatu (viz potisk na obalu),

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

e Osteoporoza,

e Pacient neni ochoten nebo schopen dodrzovat pooperaéni pokyny,

e Téhotenstvi,

e Fraktura (fraktury) obratle,

* Metastazy patefe (vyjimka: dodatecna operacni stabilizaéni opatieni).

m KOMPLIKACE A MOZNE NEZADOUCE UCINKY

Pred operaci by pacienti méli byt informovani o moZnych nezadoucich gincich a dalSich operaénich zékrocich, které

mohou byt nezbytné k jejich naprave:

o Unik mozkomigniho moku,

« Zména zakfiveni patefe s kyfotickou nebo skoliotickou deformitou, ztrata korekce,

e (zrychlend) nasledna degenerace,

e Porucha/selhani komponent systému (uvolnéni, rozpad nebo zlomeni komponent),

e Trvalé postiZeni,

« Dislokace/migrace implantatu,

e Propadnuti implantatu do koncovych desticek obratlii (subsidence) se ztratou vysky meziobratlového prostoru,

o NeUspé$na fize s pseudartrézou,

* Reakce na cizi télesa na komponenty, jejich odér nebo jejich dlomky,

e Infekce,

e Ztrata kostni hustoty v dusledku stresového stitu,

e Mozny dal$i chirurgicky zékrok,

e Poskozeni nervii a/nebo michy véetné ztraty neurologickych funkci (senzorické a/nebo motorické deficity, jako je
hypestézie, anestézie, dysestézie, hyperestézie, parestézie, ¢astecna nebo Uplna svalova paralyza, nedostatek
reflexti, zvySeny nebo sniZeny svalovy tonus, spasticita),

e Osteoporoticka zlomenina obratle,

e Poranéni michy s ¢aste¢nym nebo Gplnym ochrnutim,

e Smrt,

e Visceralni nebo vaskularni poranéni,

* Infekce patefe (napf. spondylitida, diskitida, myelo-meningitida),

e Poruchy hojeni ran.

m UPOZORNEN{

Bezpeénost a ucinnost implantati BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF byla prokazana pouze u onemocnéni patefe
uvedenych v ¢asti Indikace". Pfi pouziti tohoto systému existuje, stejné jako u v8ech operaci, potencidlni riziko amrti.
Dal$i potencialni rizika, kterd mohou vyzadovat dal$i chirurgické zakroky, jsou:

e Alergicka reakce nebo citlivost na material implantatu (viz potisk na obalu),

e Zlomenina/selhani komponent systému,

e Poranéni cév,

e Pseudartréza,

e Poskozeni michy a/nebo nervi,

e Ztrata ukotveni.

Implantaci kov a slitin do lidského téla jsou tyto materidly vystaveny agresivnimu chemickému prostredi soli, kyselin
a zasad, coz mlze vést ke korozi. Pokud jsou rizné kovy umistény v blizkosti sebe, muiZe to urychlit proces koroze
galvanickou korozi. Zejména BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF nesmi byt pouzivany s komponenty (vyjimka: kostni
nahradni material nebo vypIné) nebo nastroji jinych vyrobcd. Implantované materialy mohou obecné vyvolat imunitni
reakce nebo reakce na cizi télesa, jakoz i chronické zanétlivé zmény.

P¥i vyjimani implantatu z obalu je nutné se ujistit, Ze jmenovita vyska implantatu odpovida velikosti uvedené na obalu.
m PREVENTIVNI OPATRENI

Operatér musi byt dokonale seznamen s BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF, nezbytnymi nastroji a obecnou operacni
technikou. Operatér musi pouzivat nastroje specialné schvalené spolec¢nosti NGMedical pro BEE® PLIF a NGM
WAVE® PLIF. Operatér musi vzdy zajistit, aby byla pouZzita optimalni velikost implantatu a aby byl implantat umistén
anatomicky spravné. Je tfeba se vyvarovat nadmérné distrakce. Je tfeba dbat na to, aby byl implantat spravné
vyrovnan jak kranialné-kaudalné, tak ventralné-dorzalné. Operacni postup Ize také najit v operacnich pokynech
poskytnutych spolecnosti NGMedical.

Prosim, dokumentujte pouZité implantaty podle pacienta s REF, LOT a UDI, aby byla zajiSténa zakonem poZadovana
sledovatelnost. Implantaty jsou uréeny k jednorazovému pouziti. Explantovany implantat nesmi byt znovu pouzit.
m KOMPATIBILITA S MRI

Vliv magnetické rezonance (zobrazovani) na implantaty BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF nebyl testovan. Na zakladé
Sirokého pouZiti implantatd z titanovych slitin (Ti6AI4V_ELI) a PEEK-OPTIMA™ Natural Ize implantaty BEE® PLIF a
NGM WAVE® PLIF klasifikovat jako podminéné kompatibilni s MRT. Pacienti s témito implantaty mohou byt skenovani
pii statické sile magnetického pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla. Maximalni specificka absorpéni rychlost celého téla pfi
1,5 Tesla a 3,0 Tesla by neméla prekrocit 1,75 W/kg pfi délce skenovani 15 minut.

Dal$i informace ziskate na adrese:

NGMedical GmbH .

Trierer Stralle 65 25°C
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mail@ngmedical.de
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Neprovadéjte opétovnou

sterilizaci Omezeni teploty

Cislo polozky Skladujte na suchém misté

Nepouzivejte, pokud je obal

V ] Davkalvyrobni $arze
poskozeny

Zdravotnicky prostfedek Datum vyroby

Dvojity sterilni bariérovy systém Jedine¢na identifikace zafizeni

Evropska znacka shody s
Podminéné kompatibilni s MRI c € 482 identifikacnim Cislem
048 oznameného subjektu

Zdravotnicky prostiedek podle 21 CFR 801.109(b)(1) muze byt predepsan pouze ze zakona
(USA) na piikaz lékare.

® Znacky a registrované ochranné znamky spole¢nosti NGMedical jsou chranény narodnimi a mezinarodnimi pravy v
Némecku, Evropské unii a dalSich regionech a zemich po celém svété.
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miera absorpcie celého tela pri 1,5 Tesla a 3,0 Tesla 1,75 W/kg pri dizke skenovania 15 minGt by nemala byt
prekrocena.
m BALENIE

Implantaty BEE® PLIF Cages a NGM WAVE® PLIF Cages su uréené na interkorporalnu, zadnu, lumbalnu fuziu v
segmentoch L2-S1 u fudi s dospelym kostrovym systémom.
m OPIS VYROBKU

Implantaty BEE® PLIF Cages a NGM WAVE® PLIF Cages boli $peciélne prispdsobené miestnej anatomii, aby sa
dosiahol o najlepsi operacny vysledok. Implantaty BEE® PLIF Cages su vyrobené z titanovej zliatiny (Ti6AI4V-ELI)
podla ASTM F3001 a su vyrabané aditivnou vyrobou. Implantaty NGM WAVE® PLIF Cages su vyrobené z PEEK-
OPTIMA™ Natural a tantalu (koliky) podla ASTM F560. Implantaty st k dispozicii v réznych vygkach, dizkach a uhloch
lordézy. Kranidlna a kaudalna strana implantatov je drsna alebo opatrena zubami, aby sa dosiahlo dobré ukotvenie
implantatu.

m ROZSAH POUZITIA

Implantaty BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF sa dodavaju v dvojitom sterilnom baleni. Implantaty pouZivajte iba v
pripade, ak je balenie neporusené. Podmienky skladovania musia zarucovat neporuSenost balenia a tym aj
implantatov. PoSkodené implantaty sa nesml pouZivat. Kazdé balenie obsahuje dokumentacné Stitky na volné
pouZitie a implantatovy preukaz. Obal a Stitky obsahuju vSetky potrebné informéacie. N&jdete tam &islo vyrobku REF,
LOT, popis, sposob sterilizacie, mnozstvo, datum spotreby, datum vyroby a vyrobcu, ako aj UDI kod, ktory mozete
naskenovat'. Sterilizacia vSetkych implantatov BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF sa vykonava pomocou gama Ziarenia
alebo etylénoxidového plynu. Na kazdom baleni je uvedeny a viditelny sposob sterilizacie.

u REKLAMACIE

Tento navod na pouZitie plati pre vSetky implantaty BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF.
m URCENT POUZIVATELIA

Tento ndvod na pouzitie sdm o sebe neposkytuje dostatoéné informacie na okamzité pouZitie systému. Dérazne
odportcame, aby vas s pouzivanim produktov oboznamil skiseny a vyskoleny chirurg a/alebo spolo¢nost NGMedical
(alebo distributor).

Zakrok sa musi vykonavat' v sulade s navodom na pouzitie a s ohfadom na operaénu techniku. Chirurg je zodpovedny
za spravne vykonanie operacie. Doérazne sa odpordca, aby zakrok vykonavali vyluéne chirurgovia, ktori ziskali
prisludnu kvalifikaciu, maju skisenosti s operaciami chrbtice, poznaju v8eobecné rizika spojené s operaciami chrbtice
a poznaju operacné techniky Specifické pre dany produkt.

m SCHVALENE NASTROJE

Kazdy odbornik (napr. lekar, ktory pouziva produkt), ktory ma reklamaciu alebo nie je spokojny s kvalitou, oznacenim,
spolahlivostou, bezpeénostou, uéinnostou 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 moze viest
alebo viedol k vaznemu poskodeniu zdravia alebo smrti pacienta alebo pouzivatela, resp. tretej osoby, je potrebné
okamzite pisomne alebo Ustne informovat spolo¢nost NGMedical (alebo distribitora) a prislusny organ. V3etky
reklaméacie musia obsahovat nazov produktu, REF, LOT, UDI a popisom, ako aj Gidajmi o incidente. Oznamovatel by
mal uviest' svoje meno a kontaktné Gdaje a ¢o najpodrobnejsie opisat’ incident. Je potrebné dodrziavat' aj zakonné
oznamovacie povinnosti!

m LIKVIDACIA

Pri likvidacii implantatov NGMedical je potrebné dodrziavat Specifické nemocni¢né predpisy alebo oznacené a
sterilizované implantaty zaslat' spolo¢nosti NGMedical.
m PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

V priamom spojeni s implantatom sa smu pouzivat vyluéne nastroje opisané v operacnej technike BEE® PLIF a
operacnej technike NGM WAVE® PLIF. Operac¢na technika je k dispozicii na poZiadanie u spolo¢nosti NGMedical.
m OCAKAVANY KLINICKY PRINOS

Lumbélne klietky BEE® PLIF a NGM WAVE® slizia v sulade s ich uréenim a navodom na pouzitie na lumbalnu fixaciu
susednych stavcov. Medzi o¢akavané klinické prinosy operacie s pouzitim BEE® PLIF a NGM WAVE® patria vdaka
optimalizovanym konstrukénym vlastnostiam, ako je tvar a ukotvenie, nizka miera komplikacii (najmé miera posunutia)
a dobra osseointegracia (fuzia), &o vedie k uspokojivym radiologickym vysledkom. Dalej sa o¢akava zlepenie bolesti
a kvality Zivota pacienta. Klinicky prinos je podloZeny predklinickymi idajmi a idajmi zo tadii.

Suhrnna sprava o bezpecnosti a klinickych vysledkoch (SSCP) je k dispozici na tomto odkaze:
www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave.

Pristup na verejnu webovu stranku databazy Eudamed: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDIKACIE

BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF su uréené na pouZitie pri nasledujicich indikaciach:

* Degenerativne ochorenia chrbtice vratane ochorenia medzistavcovych platniciek, stendzy chrbticového kanéla a
foramenu,

* Nestabilita bedrovej chrbtice v jednom alebo viacerych segmentoch,

e Pseudartroza,

e Spondylolistéza vratane degenerativneho posunu stavcov,

« Spondylodiscitida.

m KONTRAINDIKACIE

BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF sa nesml implantovat u nasledujicich pacientov alebo pri nasledujicich

zdravotnych stavoch:

e Obezita stupria Il a vyssie (BMI = 35),

e Aktivna systémova infekcia,

e Alergia na material implantatu (pozri potla¢ na obale),

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

e Zdravotné stavy, ktoré brania potencidlnemu prinosu operacie chrbtice,

e Uzivanie liekov, ktoré ovplyviiuju kostny a mineralny metabolizmus, v priebehu dvoch tyZzdfiov pred planovanym
terminom operéacie,

e Osteoporoza,

* Pacient nie je ochotny alebo schopny dodrziavat pooperacné pokyny,

e Tehotenstvo,

e Fraktara(-y) stavca,

e Metastazy chrbtice (vynimka: dodatoéné operacné stabilizacné opatrenia).

m KOMPLIKACIE A MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Pred operéaciou by mali byt pacienti informovani o moznych neziaducich t¢inkoch a dal$ich operaénych zakrokoch,

ktoré mozu byt potrebné na ich korekciu:

¢ Vytok mozgovomiechového moku,

e Zmena zakrivenia chrbtice s kyfotickou alebo skoliotickou deformitou, strata korekcie,

e (Urychlend) nasledna degeneracia,

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

e Trvalé postihnutie,

o Dislokécia/migrécia implantatu,

e Zosadenie implantatu do koncovych platniiek stavcov (subsidence) so stratou vysky medzistavcového priestoru,

« NeUspesna fuzia s pseudartrézou,

* Reakcia na cudzie teleso na komponenty, ich opotrebenie alebo ich dlomky,

« Infekcia,

« Strata kostnej hustoty v dosledku stresového stitu,

e Mozny dalsi chirurgicky zakrok,

* Poskodenie nervov a/alebo miechy vratane straty neurologickych funkcii (senzorické a/alebo motorické deficity,
ako je hypestézia, anestézia, dyestézia, hyperestézia, parestézia, Ciastocna alebo Uplna paralyza svalov,
nedostatok reflexov, zvyseny alebo zniZeny svalovy tonus, spasticita),

e Osteoporoticka zlomenina stavca,

e Poranenia miechy s ¢iasto¢nou alebo Uplnou paraplegiou,

e Smrt,

* Visceralne alebo vaskularne poranenia,

* Infekcia chrbtice (napr. spondylitida, diskitida, myelo-meningitida),

e Poruchy hojenia ran.

m UPOZORNENIA

Bezpecnost' a uginnost implantatov BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF bola preukazana iba pre ochorenia chrbtice
uvedené v casti Indikacie. Pri pouziti tohto systému, ako pri vSetkych operaciach, existuje potencialne riziko smrti.
Dalsie potencialne rizika, ktoré mozu vyzadovat dalsie chirurgické zakroky, su:

« Alergicka reakcia alebo citlivost na material implantatu (pozri potla¢ na obale),

e Zlomenie/zlyhanie komponentov systému,

e Poranenia ciev,

e Pseudartréza,

« Poskodenie miechy a/alebo nervov,

e Strata ukotvenia.

Implantaciou kovov a zliatin do ludského tela su tieto agresivne chemické prostredia vystavené pésobeniu soli, kyselin
a zasad, ¢o moze viest ku kordzii. Ak sa rézne kovy umiestnia do vzajomného kontaktu, méze to urychlit proces
korézie galvanickou koréziou. BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF sa nesmu pouzivat s komponentmi (vynimka:
nahradny kostny material alebo vypliiové materialy) alebo nastrojmi inych vyrobcov. Implantované materialy mézu
spdsobit imunitné reakcie alebo reakcie na cudzie teleso, ako aj chronické zépalové zmeny.

Pri vyberani implantatu z obalu je potrebné sa uistit, Ze menovita vy$ka implantatu zodpoveda uvedenej velkosti na
obale.

m PREVENTIVNE OPATRENIA

Operatér musi byt absolitne oboznameny s BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF, potrebnymi nastrojmi a vSeobecnou
operacénou technikou. Operatér musi pouZivat nastroje $pecialne schvalené spolo¢nostou NGMedical pre BEE® PLIF
aNGM WAVE® PLIF. Operatér musi vzdy zabezpecit, aby sa pouZila optimalna velkost implantatu a aby bol implantat
umiestneny anatomicky spravne. Je potrebné vyhnit sa nadmernému roztahovaniu. Pri tom je potrebné dbat na to,
aby bol implantat spravne vyrovnany v smere kranialno-kaudalnom aj ventralno-dorzalnom. Operaény postup je mozné
najst aj v operaénych pokynoch poskytnutych spoloénostou NGMedical.

Prosim, zdokumentujte pouzité implantaty pre kazdého pacienta s REF, LOT a UDI, aby bola zaru¢ena zakonna
sledovatelnost. Implantaty s uréené na jedno pouzitie. Explantovany implantat sa nesmie opatovne pouzit'.

m KOMPATIBILITA S MRI

Vplyv magnetickej rezonancie (zobrazovanie) na implantaty BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF nebol testovany. Na
zaklade Sirokého pouzitia implantatov z titdnovych zliatin (TiBAI4V_ELI) a PEEK-OPTIMA™ Natural mézu byt
implantaty BEE® PLIF a NGM WAVE® PLIF klasifikované ako podmiene¢ne kompatibilné s MRT. Pacienti s tymito
implantatmi mézu byt skenovani pri statickej intenzite magnetického pola 1,5 Tesla a 3,0 Tesla. Maximalna Specificka

Predpokladana Zivotnost BEE® PLIF a NGM WAVE® je 2,5 roka po implantacii za podmienok bez flzie. Po uspesnej
flzii zodpoveda predpokladana Zivotnost zvy$nej dizke Zivota pacienta. V pripade netspe$nej flzie moze byt potrebna
revizia.

m DALSIE INFORMACIE

Pre dalsie informéacie kontaktujte:
NGMedical GmbH
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HASZNALATI UTASITAS
PLIF implantatumok

m CELJA

2025-11-03
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m MRT KOMPATIBILITAS

A BEE® PLIF Cages és NGM WAVE® PLIF Cages implantatumok interkorporalis, posztoralis, lumbalis fuziora
szolgalnak az L2-S1 szegmensekben feln6tt csontvazzal rendelkez8 embereknél.
m TERMEKLEIRAS

A BEE® PLIF Cages és NGM WAVE® PLIF Cages implantatumok kifejezetten a helyi anatémiai adottsagokhoz lettek
igazitva, hogy a mtéti eredmény a lehet6 legjobb legyen. A BEE® PLIF ketrecek titandtvozetbdl (Ti6AI4V-ELI)
késziilnek az ASTM F3001 szabvany szerint, és additiv gyartasi eljarassal allitjiak el 6ket. Az NGM WAVE® PLIF
ketrecek PEEK-OPTIMA™ Natural és tantalbol (csapok) készilnek az ASTM F560 szabvany szerint. Az
implantatumok kiilénbéz6 magassagokban, hosszisagokban és lordézis szogekben kaphatok. Az implantatumok
cranialis és caudalis oldala érdes vagy fogazott, hogy az implantatum jol rogziljén.

m HATALY

Ez a haszndlati utasitas minden BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatumra érvényes.
m CELZOTT FELHASZNALOK

Ez a haszndlati utasitas 6nmagaban nem nyuijt elegendé informaciot a rendszer azonnali hasznalatahoz. A termékek
hasznalatanak bemutatasat egy tapasztalt és képzett sebész és/vagy az NGMedical (vagy a forgalmazo) altal
slirgésen ajanlott.

A beavatkozast a hasznalati utasitasnak leléen, a matéti technikat figyelembe véve kell elvégezni. A sebész
felel6s a mutét megfeleld elvégzéséért. Erésen ajanlott, hogy a beavatkozast kizardlag olyan sebészek végezzék, akik
megfeleld képesitéssel rendelkeznek, tapasztalattal rendelkeznek a gerincmiitétek terén, ismerik a gerincmiitétekkel
kapcsolatos altalanos kockazatokat és ismerik a termékre jellemz6 miitéti technikakat.

m ENGEDELYEZETT ESZKOZOK

A magneses rezonancia (képalkotas) hatasat a BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatumokra nem tesztelték.
Atitanotvozetbdl (TiBAI4V_ELI) és PEEK-OPTIMA™ Natural anyagbol késziilt implantatumok széles korii alkalmazasa
alapjan a BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatumok feltételesen MRI-kompatibilisnek minésitheték. Az ilyen
implantatumokkal rendelkezé betegek 1,5 Tesla és 3,0 Tesla statikus magneses térer6sség mellett vizsgalhatok.
1,6 Tesla és 3,0 Tesla esetén a maximalis specifikus teljes test abszorpciés rata 1,75 W/kg nem haladhatja meg
15 perces vizsgalati id6 alatt.

m CSOMAGOLAS

A BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatumok alapvet6en kettés steril csomagolasban kertilnek forgalomba. Az
implantatumokat csak sértetlen csomagolas esetén haszndlja. A tarolasi feltételeknek biztositaniuk kell a csomagolas
és igy az implantatumok sértetlenségét. A hibas implantatumokat nem szabad hasznalni. Minden csomagolas
tartalmaz dokumentécios cimkéket, amelyeket szabadon felhasznalhat, valamint egy implantaciés igazolvanyt. A
csomagolas és a cimkék minden szikséges informéaciot tartaimaznak. Ott megtalalja a REF cikkszamot, a LOT-ot, a
leirast, a sterilizalasi modszert, a mennyiséget, a lejarati datumot, a gyartasi datumot és a gyartdt, valamint
beolvashatja az UDI-kédot. Az 6sszes BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatum sterilizalasa gamma-
sugarzassal vagy etilén-oxid gazzal torténik. A csomagolason feltiintetik és lathatova teszik a sterilizalas tipusat.

m PANASZOK

Kizardlag a BEE® PLIF mutéti technikaban és az NGM WAVE® PLIF miitéti technikaban leirt eszkézok hasznalhatok
koézvetlenill az implantatummal kapcsolatban. A mtéti technika kérésre elérheté az NGMedicalnal.
m VARHATO KLINIKAI ELONYOK

Minden szakember (pl. a terméket hasznalé orvos), aki panasszal él, vagy nem elégedett a termék minéségével,
cimkézésével, megbizhatésagaval, biztonsagaval, hatékonysagaval és/vagy teljesitményével, kételes errdl értesiteni
az NGMedical-t vagy, adott esetben, a forgalmazot. 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 hatésagot haladéktalanul irdsban vagy széban értesiteni
kell. Minden panaszban fel kell tiintetni a termék nevét, REF-szamat, LOT, UDI és leiras, valamint az esemény adatai.
A bejelentének meg kell adnia a nevét és elérhetéségét, és a lehetd legrészletesebben le kell irnia az eseményt. A
térvényes bejelentési kotelezettségeket is be kell tartani!

m HULLADEKKEZELES

A BEE® PLIF és NGM WAVE® lumbadlis ketrecek rendeltetésszerii hasznalatuknak és hasznalati utasitdsuknak
megfeleléen a szomszédos csigolyatestek lumbalis merevitésére szolgalnak. A BEE® PLIF és NGM WAVE® miitétek
varhatd klinikai elényei kézé tartozik az optimalis tervezési jellemzéknek, példaul a formanak és a rogzitésnek
kdszonhetéen az alacsony komplikécios arany (killénésen a siillyedés aranya) és a j6 osseointegracio (fuzio), ami
kielégit6 radioldgiai eredményekhez vezet. Ezenkiviil a fajdalom csdkkenése és a beteg életminGségének javulasa is
varhato. A klinikai elényoket preklinikai adatok és tanulmanyok tamasztjak ala.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitményre vonatkozé jelentés (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance)
az alabbi linken érhet6 el: www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave.

Hozzaférés az Eudamed adatbazis nyilvanos weboldalahoz: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

m JAVALLATOK

Az NGMedical implantatumok hulladékkezelése soran be kell tartani a korhaz specidlis eléirasait, vagy a felkészitett
és sterilizalt implantatumokat jeléléssel ellatva el kell kiildeni az NGMedicalnek.
m VARHATO ELETTARTAM

A BEE® PLIF és NGM WAVER® varhato élettartama 2,5 év az implantacié utan, nem fuzionalt llapotban. Sikeres fuzio
esetén a varhato élettartam megegyezik a beteg hatralévé élettartamaval. Nem sikeres fluzié esetén revizid lehet
sziikséges.

m TOVABBI INFORMACIOK

A BEE® PLIF és az NGM WAVE® PLIF a kdvetkezé javallatok esetén alkalmazhaté:

« Degenerativ gerincbetegségek, beleértve a porckorongbetegségeket, a gerinccsatorna- és foramenstenézisokat,
e Alumbalis gerinc egy vagy tébb szegmensének instabilitasa,

e Pseudarthrosis,

« Spondylolisthesis, beleértve a degenerativ csigolyacsuszast,

* Spondylodiszitis.

m ELLENJAVALLATOK

A BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatumok nem alkalmazhaték a kvetkez6 betegeknél vagy egészséguigyi

allapotok esetén:

o Il fokozatu vagy anndl sdlyosabb elhizés (BMI-érték = 35),

e Aktiv szisztémas fertézés,

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

¢ Endokrin vagy metabolikus betegség az anamnézisben, amely befolyasolja a csont- és asvanyianyag-héztartast,

« Egészségiigyi allapotok, amelyek ellentétesek a gerincmiitét potencidlis elényeivel,

« Atervezett mitét id6pontjat megel6z6 két héten beliil csont- és asvanyianyag-haztartast befolyasolé gyogyszerek
szedése,

e Osteoporosis,

* A beteg nem hajlandé vagy nem képes betartani a m(tét utani utasitasokat,

e Terhesség,

e Csigolyatérés(ek),

o Gerincattét (kivétel: kiegészité mutéti stabilizacios intézkedések).

m KOMPLIKACIOK ES LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A miitét el6tt a betegeket tajékoztatni kell a lehetséges nemkivanatos eseményekrél és az események korrekcidjahoz

esetlegesen sziikséges tovabbi miitéti beavatkozasokrol:

e Agy-gerincveldi folyadék szivargasa,

e A gerinc gorbiiletének valtozasa kyphotikus vagy scoliosis deformitassal, a korrekcio elvesztése,

* (gyorsitott) kapcsolodd degeneréacio,

« Arendszer komponenseinek torése/meghibasodasa (komponensek meglazulasa, szétesése vagy torése),

o Tartos fogyatékossag,

e Az implantatum elmozdulasa/vandorlasa,

e Az implantatum besiillyedése a csigolyatest véglemezeibe (subsidence) a csigolyakézi tér magassaganak
elvesztésével,

« Sikertelen fuzié pszeudartrézissal,

e Idegen test reakci6 a komponensekre, azok kopasara vagy térmelékeire,

o Fert6zés,

e Csonts(rliség csokkenése stress-shielding miatt,

e Lehetséges tovabbi miitéti beavatkozas,

* Idegkarosodas és/vagy gerincvel6-karosodas, beleértve a neuroldgiai funkciok elvesztését (érzékszervi és/vagy
motoros deficitek, mint példaul hipesztézia, érzéketlenség, diszézsztézia, hiperesztézia, paresztézia, részleges
vagy teljes izombénulas, reflexhiany, fokozott vagy csokkent izomténus, spaszticitas),

e Osteoporotikus csigolyatorés,

e Gerincvelé-sérillések részleges vagy teljes keresztmetszeti bénulassal,

e Halal,

e Zsigeri vagy érrendszeri sériilések,

e Gerincfertézés (pl. spondylitis, diszitis, myelo-meningitis),

e Sebgydgyulasi zavarok.

® FIGYELMEZTETESEK

A BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatumok biztonsagossaga és hatékonysaga csak az ,indikaciok” részben
felsorolt gerincbetegségek esetében bizonyitott. A rendszer hasznalata, mint minden miitét, potencilis életveszélyt
jelent. Tovabbi potencidlis veszélyek, amelyek tovabbi sebészeti beavatkozasokat tehetnek sziikségessé:

o Allergias reakcié vagy érzékenység az implantatum anyagara (l4sd a csomagolason feltiintetett informaciokat),

e Arendszer alkatrészeinek térése/meghibasodasa,

o Errendszeri sériilések,

e Pseudarthrosis,

e Gerincvel6- és/vagy idegkarosodas,

e Rogzités elvesztése.

A fémek és 6tvozetek emberi testbe torténd beliltetésével ezek agressziv kémiai kdrnyezetnek, soknak, savaknak és
bazisoknak vannak kitéve, ami korrézidhoz vezethet. Ha kiilonbozé fémeket helyeznek egymas kozelébe, az
galvanikus korrézié révén felgyorsithatja a korréziés folyamatot. Kiilondsen fontos, hogy a BEE® PLIF és az NGM
WAVE® PLIF ne keriiljion hasznalatra mas gyartok komponenseivel (kivétel: csontpétlé anyagok vagy toltéanyagok)
vagy miszereivel. Az implantalt anyagok alapvetéen immunreakciokat vagy idegen test reakciokat, valamint kronikus
gyulladasos elvaltozasokat okozhatnak.

Az implantatum csomagolasabol valo kivétele soran tigyelni kell arra, hogy az implantatum névleges magassaga
megegyezzen a csomagolason feltiintetett mérettel.

m OVINTEZKEDESEK

A sebésznek teliesen ismernie kell a BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF implantatumokat, a szlikséges eszkdzoket és
az dltaldnos muitéti technikat. A sebésznek a NGMedical altal kifejezetten a BEE® PLIF és NGM WAVE® PLIF
implantatumokhoz engedélyezett eszkdzoket kell hasznalnia. A sebésznek mindig gondoskodnia kell arrél, hogy az
optimalis implantatumméretet hasznalja, és az implantatumot anatémiailag helyesen helyezze el. Kertilni kell a tulzott
disztrakciot. Ugyelni kell arra, hogy az implantatum mind cranialis-caudalis, mind ventralis-dorsalis iranyban
megfeleléen legyen beallitva. A miitéti eljaras az implantatum-specifikus mitéti technikaban olvashaté.

Kérjik, dokumentélja a hasznalt implantatumokat a betegre vonatkozéan a REF, LOT és UDI kédokkal, hogy biztositott
legyen a térvényben eléirt nyomonkdvethetéség. Az implantdtumok egyszer haszndlatosak. Az eltavolitott
implantatumot nem szabad Gjra felhasznalni.

Tovabbi informéaciokeért kérjiik, vegye fel a kapcsolatot:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
NEMETORSZAG
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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szamaval
A 21 CFR 801.109(b)(1) szerint az orvostechnikai eszkéz (USA) térvény szerint kizarélag
orvosi rendelvényre irhaté fel.

® Az NGMedical markak és bejegyzett védjegyek nemzeti és nemzetkozi jogok altal védettek Németorszagban, az
Eurdpai Uniéban és mas régiokban és orszagokban vilagszerte.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Implanturi

m DESTINATIE

Cagele BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF sunt implanturi destinate fuziunii intercorporale posterioare lombare in
segmentele L2-S1 la persoanele cu scheletul complet dezvoltat.
m EDESCRIEREA PRODUSULUI

PLIF

2025-11-03

X0009

cu aceste implanturi pot fi scanati la o intensitate a cdmpului magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla. Nu trebuie
depasita o ratd maxima specifica de absorbtie in corp la 1,5 Tesla si 3,0 Tesla de 1,75 W/kg pentru o duraté de scanare
de 15 minute.

m AMBALARE

Cagele BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF au fost special adaptate anatomiei locale pentru a asigura cel mai bun
rezultat chirurgical posibil. Cage-urile BEE® PLIF sunt fabricate din aliaj de titan (Ti6Al4V_ELI) conform ASTM F3001
si sunt produse prin fabricatie aditivd. Cage-urile NGM WAVE® PLIF sunt fabricate din PEEK-OPTIMA™ Natural si
tantal (stifturi) conform ASTM F560. Implanturile sunt disponibile in diferite in&ltimi, lungimi si unghiuri de lordoza.
Partea craniana si caudald a implanturilor este rugoasa sau prevazuta cu dinti pentru a asigura o buna ancorare a
implantului.

m DOMENIU DE APLICARE

Implanturile BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF sunt livrate intotdeauna in ambalaje dublu sterile. Utilizati implanturile
numai daca ambalajul este intact. Conditiile de depozitare trebuie sa garanteze integritatea ambalajelor si, prin urmare,
a implanturilor. Implanturile defecte nu trebuie utilizate. Fiecare ambalaj contine etichete de documentare pe care le
puteti utiliza in mod liber si un certificat de implantare. Ambalajul si etichetele contin toate informatiile necesare. Puteti
citi numarul articolului REF, LOT, descrierea, metoda de sterilizare, cantitatea, data de expirare, data fabricatiei si
producatorul, precum si s& scanati codul UDI. Sterilizarea tuturor implanturilor BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF se
realizeaza prin radiatii gamma sau gaz etilenoxid. Tipul de sterilizare este indicat si vizibil pe fiecare ambalaj.

m RECLAMATII

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate implanturile BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF.
m UTILIZATORI VIZATI

Aceste instructiuni de utilizare nu constituie singurele informatii suficiente pentru utilizarea imediata a sistemului. Se
recomanda insistent instruirea n utilizarea produselor de cétre un chirurg cu experienta si pregatire in acest domeniu
si/sau de catre NGMedical (sau distribuitorul).

Interventia trebuie efectuatad in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand tehnica chirurgicald. Chirurgul
este responsabil pentru efectuarea corecta a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia sa fie efectuata exclusiv
de chirurgi care au obtinut calificarea corespunzatoare, au experienta in chirurgia coloanei vertebrale, cunosc riscurile
generale asociate chirurgiei coloanei vertebrale si cunosc tehnicile chirurgicale specifice produsului.

m INSTRUMENTE APROBATE

Orice specialist (de exemplu, medicul care utilizeaza produsul) care are o reclamatie sau este nemultumit de calitatea,
etichetarea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta produsului trebuie s& informeze NGMedical sau,
dac este cazul, distribuitorul. In cazul unui incident grav sau al riscului unui incident grav care poate duce sau a dus
la afectarea grava a sanatatii 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, LOT, UDI si descrierea, precum si datele incidentului. Persoana care raporteaza
trebuie sa furnizeze numele si datele de contact si sa descrie incidentul cat mai detaliat posibil. Trebuie respectate si
obligatiile legale de raportare!

m ELIMINARE

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

m DURATA DE VIATA ESTIMATA

Numai instrumentele descrise in tehnica chirurgicald BEE® PLIF si in tehnica chirurgicalda NGM WAVE® PLIF pot fi
utilizate in legatura directa cu implantul. Tehnica chirurgicala este disponibila la cerere la NGMedical.
m BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Cage-urile lombare BEE® PLIF si NGM WAVE® sunt destinate, in conformitate cu scopul lor si instructiunile de
utilizare, rigidizarii lombare a vertebrelor adiacente. Datoritd caracteristicilor de design optimizate, precum forma si
ancorarea, beneficiile clinice asteptate ale operatiei cu BEE® PLIF si NGM WAVE® includ o rata scazuta de complicatii
(in special rata de coborare) si o buna osteointegrare (fuziune), ceea ce duce la rezultate radiologice satisfacatoare.
in plus, se asteapta ameliorarea durerii si imbunattirea calitatii vietii pacientului. Beneficiile clinice sunt sustinute de
date preclinice si date din studii.

Raportul privind siguranta si performanta clinica SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) este disponibil
la urmatorul link: www.ngmedical.de/sscp/bee_plif, www.ngmedical.de/sscp/ngm_wave.

Acces la site-ul public al bazei de date Eudamed: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDICATII

Durata de viata estimatad a BEE® PLIF si NGM WAVE® este de 2,5 ani dupa implantare in conditii de nefuziune. Dupa
fuziunea reusité, durata de viata estimatd corespunde duratei de viatad ramase a pacientului. In cazul unei fuziuni
nereusite, poate fi necesaré o revizie.

m INFORMATII SUPLIMENTARE

BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF sunt destinate utilizarii in urmatoarele indicatii:

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

* Instabilitati ale coloanei lombare intr-unul sau mai multe segmente,

e Pseudartroza,

« Spondilolisteza, inclusiv alunecarea vertebrala degenerativa,

e Spondilodiscita.

m CONTRAINDICATII

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

e 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,

e Stari de sanatate care contravin beneficiilor potentiale ale unei operatii la coloana vertebrala,

e Administrarea, in decurs de doud saptamani inainte de data planificatd a operatiei, a medicamentelor care
afecteaza echilibrul osos si mineral,

e Osteoporoza,

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

e Sarcina,

e Fractura (fracturi) vertebrala (vertebrale),

* Metastaze vertebrale (exceptie: mésuri suplimentare de stabilizare chirurgicala).

m COMPLICATII SI POSIBILE EVENIMENTE ADVERSE

Inainte de operatie, pacientii trebuie informati cu privire la posibilele evenimente adverse si la interventiile chirurgicale

suplimentare care ar putea fi necesare pentru corectarea acestora:

e Scurgerea lichidului cefalorahidian,

* Modificarea curburii coloanei vertebrale cu deformare cifoticé sau scolioza, pierderea corectiei,

e Degenerare (accelerata) ulterioara,

* Ruptura/defectiunea componentelor sistemului (slébirea, deteriorarea sau ruperea componentelor),

e Handicap permanent,

* Dislocarea/migrarea implantului,

e Coborarea implantului in placile terminale ale corpului vertebral (subsidentd) cu pierderea inaltimii spatiului
intervertebral,

e Fuziune esuaté cu pseudoartroza,

* Reactie la corpuri stréine la componente, la uzura acestora sau la fragmentele acestora,

o Infectie,

o Pierderea densitatii osoase din cauza protectiei impotriva stresului,

* Posibilitatea unei interventii chirurgicale suplimentare,

e Leziuni nervoase si/sau leziuni ale maduvei spinrii, inclusiv pierderea functiilor neurologice (deficiente senzoriale
si/sau motorii, cum ar fi hipoestezie, anestezie, disestezie, hiperestezie, parestezie, paralizie musculara partiala
sau completd, lipsa de reflexe, tonus muscular crescut sau scazut, spasticitate),

e Fractura vertebrala osteoporotica,

o Leziuni ale m&duvei spinérii cu paralizie partiala sau completa,

e Deces,

e Leziuni viscerale sau vasculare,

* Infectie a coloanei vertebrale (de exemplu, spondilita, discita, mielo-meningita),

o Tulburari de cicatrizare.

m ADVERTISMENTE

Siguranta si eficacitatea implanturilor BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF au fost demonstrate numai pentru afectiunile
coloanei vertebrale mentionate in sectiunea ,Indicatii’. La utilizarea acestui sistem, ca in cazul tuturor operatiilor, exista
riscul potential de deces. Alte riscuri potentiale care pot necesita interventii chirurgicale suplimentare sunt:

* Reactie alergica sau sensibilitate la materialul implantului (a se vedea inscriptia de pe ambalaj),

* Rupereal/defectiunea componentelor sistemului,

e Leziuni vasculare,

e Pseudartroza,

e Leziuni ale maduvei spindrii si/sau ale nervilor,

¢ Pierderea ancorarii.

Prin implantarea metalelor si aliajelor in corpul uman, acestea sunt expuse la medii chimice agresive de saruri, acizi
si baze, ceea ce poate duce la coroziune. Dacé metale diferite sunt plasate in apropierea unora de altele, acest lucru
poate accelera procesul de coroziune prin coroziune galvanica. in special, BEE® PLIF i NGM WAVE® PLIF nu trebuie
utilizate Tmpreun& cu componente (cu exceptia materialelor de substitutie osoas& sau a materialelor de umplere) sau
instrumente de la alti producatori. T principiu, materialele implantate pot provoca reactii imunitare sau reactii la corpuri
straine, precum si modificari inflamatorii cronice.

La scoaterea implantului din ambalaj, trebuie s& va asigurati ca i
dimensiunii indicate pe eticheta ambalajului.

m MASURI DE PRECAUTIE

timea nominald a implantului corespunde

Chirurgul trebuie sa fie absolut familiarizat cu BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF, cu instrumentele necesare si cu
tehnica generala de operare. Chirurgul trebuie s utilizeze instrumentele special aprobate de NGMedical pentru BEE®
PLIF si NGM WAVE® PLIF. Chirurgul trebuie s& se asigure intotdeauna cé se utilizeaza dimensiunea optimé a
implantului si ca implantul este pozitionat corect din punct de vedere anatomic. Trebuie evitaté distractia excesiva.
Trebuie sa se acorde atentie aliniamentului corect al implantului atat cranial-caudal, cat si ventral-dorsal. Procedura
chirurgicala poate fi consultata si in instructiunile de operare furnizate de NGMedical.

Va rugam sa documentati implanturile utilizate pentru fiecare pacient in parte cu REF, LOT si UDI, pentru a asigura
trasabilitatea ceruta de lege. Implanturile sunt destinate utilizarii unice. Un implant explantat nu poate fi reutilizat.
m COMPATIBILITATE CU RMN

Influenta rezonantei magnetice (imagisticé) asupra implanturilor BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF nu a fost testata.
Pe baza utilizarii pe scara larga a implanturilor din aliaje de titan (Ti6AI4V_ELI) si PEEK-OPTIMA™ Natural,
implanturile BEE® PLIF si NGM WAVE® PLIF pot fi clasificate ca fiind compatibile cu RMN in anumite conditii. Pacientii

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati:
NGMedical GmbH .
Trierer Stralle 65 25°C
66620 Nonnwesiler
GERMANIA
mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c €
0482

+49 (0) 6873 99997-0 -5°C
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notificat

Produsul medical conform 21 CFR 801.109(b)(1) poate fi prescris conform legii (SUA) numai
la indicatia medicului

® Marcile si marcile 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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