GEBRAUCHSANWEISUNG
BEE® HA Implantate

B ZWECKBESTIMMUNG

BEE® HA Cages wurden als Implantate zur interkorporellen, ventralen, zervikalen Spondylodese (C3-C7) bei
Menschen mit ausgewachsenem Skelettsystem entwickelt.
m PRODUKTBESCHREIBUNG

BEE® HA Cages wurden speziell an die lokale Anatomie angepasst, um das operative Ergebnis bestmdglich zu
sichern. Die kaudale Seite ist flach, die kraniale Seite gewdlbt und das Implantat verlauft von ventral nach dorsal
konisch. In lateraler Ansicht besitzt das Implantat eine leicht lordotische Form und ist verfugbar in 4°, 8° und 12°
Lordose. Pins an allen vier Ecken des Implantats ermdglichen eine gute Primarstabilitit. BEE® HA Implantate
bestehen aus PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED und Pins aus einer Titanlegierung (TiAl6V4_ELI) nach ASTM F 136.
BEE® HA Cages dirfen nicht in direktem Kontakt mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden,
ausgenommen hiervon sind Knochenersatzmaterialien bzw. Fiillstoffe.
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anatomisch korrekt platziert wird. Testimplantate ermdglichen eine einfache und sichere GréRenbestimmung.
Uberdistraktion ist zu vermeiden. Dabei ist darauf zu achten, dass das Implantat sowohl kranial und kaudal als auch
ventral und dorsal richtig ausgerichtet wird. Das operative Vorgehen kann auch in der von NGMedical bereitgestellten
Operationsanleitung nachgelesen werden (REF X1003 (Deutsch), X1004 (Englisch) bzw. X1008 (US)).

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.

u MRT VERTRAGLICHKEIT

Diese Gebrauchsanweisung ist firr alle zervikalen BEE® HA Implantate aus PEEK-OPTIMA®HA ENHANCED mit Pins
aus Titanlegierung (TiAI6V4_ELI) giiltig.
m VORGESEHENE ANWENDER

Diese Gebrauchsanweisung allein 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
/oder 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 Wirbelsaulenchirurgie besitzen und die allgemeinen Risiken in Verbindung mit der
Wirbelsaulenchirurgie sowie die produktspezifischen Operationstechniken kennen.

B ZUGELASSENE INSTRUMENTE

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

m VERPACKUNG

BEE® HA Implantate werden grundsétzlich 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 oder weitere Komponenten sind nicht zu benutzen. Jede Verpackung
beinhaltet Dokumentationsetiketten zu Ihrer freien Verwendung und einen Implantationsausweis. Die Verpackung und
Etiketten enthalten alle notwendigen Informationen Sie kénnen dort die Artikelnummer REF, LOT, Beschreibung,
Sterilisationsmethode, Menge, Verwendbarkeif um und Hersteller nachlesen sowie den UDI-Code
scannen. Die Sterilisation aller BEE® HA Implantate erfolgt mittels Gammastrahlung oder Ethylenoxid-Gas. Auf jeder
Verpackung ist die Sterilisationsart aufgebracht und ersichtlich.

m REKLAMATIONEN

AusschlieRlich die in der zervikalen Operationstechnik (REF X1003 (Deutsch), X1004 (Englisch) bzw. X1008 (US)),
beschriebenen Instrumente dirfen in direkter Verbindung mit dem Implantat verwendet werden.
m ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Der zervikale Cage BEE® HA dient gemaR seiner Zweckbestimmung und Gebrauchsanweisung der zervikalen
Versteifung benachbarter Wirbelkérper. Zum erwarteten klinischen Nutzen der Operation mit BEE® HA z&hlen bei
bestimmungsgemé&Rer Anwendung aufgrund optimierter Designmerkmale wie Form und Verankerung eine niedrigen
Komplikationsrate (insbesondere Sinterungsrate) und eine gute Osseointegration (Fusion), was zu zufriedenstellenden
radiologischen Ergebnissen fiihrt. Des Weiteren wird die Verbesserung von Schmerzen und der Lebensqualitat 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 verfiigbar: www.ngmedical.de/sscp/bee_ha.

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

= INDIKATIONEN

Jede Fachkraft (z.B. Arzt, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation hat oder mit der Qualitét, der Beschriftung,
Zuverlassigkeit, Sicherheit, Effektivitdt und/oder Leistung des Produktes unzufrieden ist, sollte NGMedical oder, wo
anwendbar, den Handler informieren. Bei einem schweren Vorkommnis oder dem Risiko eines schweren
Vorkommnisses, das zu einer schweren Beeintrachtigung der Gesundheit oder des Todes des Patienten oder eines
Anwenders, bzw. Dritten, fihren kann oder gefiihrt hat, muss NGMedical (oder der Handler) und die zustandige
Behorde sofort schriftlich oder miindlich informiert werden. Alle Reklamationen missen 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

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

« Diskopathie

e Bandscheibenvorfall mit Radikulopathie und / oder Myelopathie,

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

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

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

« Aktive Systeminfektion oder Infektion an der Operationsstelle,

e Osteoporotische Fraktur/ Osteopenie an der Wirbelsaule, Hifte oder am Handgelenk (Ausnahme: Zusétzliche
operative Stabilisierungsmafnahmen),

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

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

e Endokrine oder metabolische Erkrankungen in der Anamnese, die den Knochen- und Mineralhaushalt
beeinflussen,

* Wirbelsdulenmetastasen (Ausnahme: Zusétzliche operative StabilisierungsmalRnahmen),

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

e Schwangerschaft,

¢ Axiale Nackenschmerzen als einziges Symptom,

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

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

u KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

moglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden:

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

« Dislokation/Migration des Implantats,

* Wundheilungsstérungen,

e Infektion,

e Nervenschdden und/oder Riickenmarksschadigungen einschlieBlich Verlust neurologischer Funktionen
(sensorische und / oder motorische Defizite wie Hypéasthesie, Anasthesie, Dyséasthesie, Hyperasthesie,
Paréasthesie, Muskelparese oder -lahmung, Reflexmangel, erhohter oder verminderter Muskeltonus, Spastizitat),

¢ Rickenmarksverletzungen mit teilweiser oder vollstandiger Querschnittslahmung,

e Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Flissigkeit,

*  Wirbelsauleninfektion (Myelo-Meningitis),

e Verletzungen der Speise- und/oder Luftrohre,

e Stimmbandldhmung,

e Heiserkeit,

« Fremdkorperreaktion auf Komponenten oder Bruchstiicke,

e Viszerale oder vaskuldre Verletzungen (Halsschlagader, Halsvenen),

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

e Knochendichteverlust durch Stress-Shielding,

« Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe,

* Fehlgeschlagene Fusion mit Pseudarthrose,

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

e (beschleunigte) Anschlussdegeneration,

e Dauerhafte Behinderung,

« Osteolyse, Knochenverlust oder -bruch, Knochenresorption ober- oder unterhalb der Operationsegmenthohe,

* Dysphagie,

e Tod.

m WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit der BEE® HA Implantate wurde nur fiir die im Abschnitt ,Indikationen" angegebenen

Wirbelsaulenerkrankungen belegt. Beim Einsatz dieses Systems besteht, wie bei allen Operationen, die potenzielle

Gefahr des Todes. Weitere potenzielle Gefahren, die weitere chirurgische Eingriffe erfordern kénnen, sind:

e Bruch/Ausfall von Systemkomponenten,

* Verankerungsverlust,

¢ Pseudarthrose,

e Allergische Reaktion oder Empfindlichkeit gegeniiber Polyetheretherketon (PEEK), Hydroxylapatit (HA) oder
Titanlegierung (TiAI6V4_ELI),

* Nervenschadigung und/oder Riickenmarksschadigung,

* GefaRverletzung.

Durch die Implantation von Metallen und Legierungen in den menschlichen Koérper werden diese aggressiven

chemischen Milieus von Salzen, Sauren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion filhren kann. Insbesondere darf

BEE® HA nicht mit Komponenten (Ausnahme: Knochenersatzmaterial oder Fllstoffe) oder Instrumenten anderer

Hersteller eingesetzt werden. Grundsétzlich kénnen implantierte Materialien Immunreaktionen — oder

Fremdkérperreaktionen sowie chronische entziindliche Verénderungen verursachen.

Bei der Entnahme des Implantats aus der Verpackung muss sichergestellt werden, dass die NenngroRe des Implantats

mit der angegebenen GroRe der Verpackungsbeschriftung tibereinstimmt.

® VORSICHTSMABNAHMEN

Der Operateur muss absolut vertraut sein mit BEE® HA, den notwendigen Instrumenten und der allgemeinen
Operationstechnik. Der Operateur muss die speziell von NGMedical fir BEE® HA zugelassenen Instrumente
verwenden. Der Operateur muss immer sicherstellen, dass die optimale ImplantatgréRe verwendet und das Implantat

Fir weiterfiihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65

66620 Nonnweiler

GERMANY

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c € 0°c

+49 (0) 6873 99997-0 0482
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Bedingt MRT kompatibel

® Die NGMedical Marken und eingetragenen Handelsmarken sind durch nationale und internationale Rechte in
Deutschland, der Europaischen Union und anderen Regionen und Landern weltweit geschiitzt.
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INSTRUCTIONS FOR USE
BEE® HA Implants
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Code, so that the legally required traceability is guaranteed. The implants are intended for single use. An explanted
implant must never be reused.
m MRI COMPATIBILITY

BEE® HA Cages were developed as an intercorporal implant for the anterior cervical spondylodesis (C3-C7) among
patients with a mature skeletal system.
m PRODUCT DESCRIPTION

BEE® HA Cages were especially adapted to the local anatomy to secure the surgical outcome at the best. The caudal
side is flat, the cranial side is domed and the implant is formed conically from anterior to posterior. In the lateral view,
the implant has a slightly lordotic form and is available in 4°, 8° and 12° lordosis. The cage disposes of 4 pins on both
bone facing surfaces, which serve the primary fixation. BEE® HA implants are made of PEEK-OPTIMA® HA
ENHANCED and pins made out of titanium alloy (Ti6Al4V_ELI) according to ASTM F136.

It is not allowed to use BEE® HA implants in contact with components of other manufacturers with the exception of
bone graft substitutes or fillers.

m SCOPE

These Instructions for Use are valid for all cervical BEE® HA implants made of PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED with
pins made of titanium alloy (Ti6AI4V_ELI).
m INTENDED USERS

The effects of magnetic resonance (imaging) on BEE® HA implants have not been tested. Based on the widespread
use of titanium alloy implants (TiAI6V4_ELI), BEE® HA implants can be categorized as having limited MRI suitability.
Patients with these implants can be scanned under 1.5 Tesla and 3.0 Tesla static magnetic field strength. A maximum
specific whole-body 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® HA implants are generally supplied in double sterile packaging. Please only use implants if the packaging box
is undamaged. Storage conditions must guarantee the integrity of the packaging box and the implants respectively.
Defective implants or other components are not to be used. Each packaging box contains documentation labels for
free use and an implant card. The packaging box and the labels contain all information required. They indicate the
REF, LOT, description, sterilization method, quantity, expiration date, manufacturing date, manufacturer and UDI-
Code. All BEE® HA implants are sterilized using gamma radiation or ethylene oxide gas. The type of sterilization is
indicated on each packaging box.

m COMPLAINTS

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

Any healthcare professional (e. g., a surgeon using the product), who has a complaint or who is dissatisfied with the
quality, identification, reliability, safety, efficacy and/or performance of the BEE® HA products, should notify 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 the description as well as all data of the incident. The reporting
person should state his name, contact data and a detailed description of the incident. The legal reporting obligations
are also to be observed!

m DISPOSAL

Only the instruments described in the cervical surgical technique (REF X1003 (German), X1004 (English) or X1008
(US)), may be used in direct connection with the implant.
m EXPECTED CLINICAL BENEFIT

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

The cervical cage BEE® HA is intended for use in accordance with its intended purpose and instruction for use for
cervical fusion of adjacent vertebral bodies. The expected clinical benefits of surgery with BEE® HA, when used as
intended, 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_ha.

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

m INDICATIONS

The expected lifetime of BEE® HA 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

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

* Discopathy,

o Disc hernia with radiculopathy and / or myelopathy,

* Stenosis of the foramen and spinal canal with or without cervical radiculopathy/ myelopathy.
m CONTRAINDICATIONS

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

« Bone mineral density with T-score < -2.5 as determined by spine DXA if male 2 60 years of age or female = 50
years of age (Exception: additional operational stabilization measures),

« Active systemic infection or infection at the surgical site,

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

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

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

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

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

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

e Pregnancy,

e Axial neck pain as the solitary symptom,

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

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

® COMPLICATIONS AND POSSIBLE UNDESIRED OCCURENCES

Prior to the surgery, patients should be explained the possible undesired occurrences and the possible further

surgeries which might be necessary for the correction of these:

« Breakage/ failure of system components (loosening, collapse or breaking of components),

« Dislocation/ migration of the implant,

e Possible wound healing disorder and/or wound complications,

e Infection,

« Neural damages and/or spinal cord damages including loss of neurological functions (sensory and/or motor deficits
such as hypoaesthesia, anaesthesia, dyaesthesia, hyperaesthesia, paraesthesia, muscle paresis or paralysis,
reflex deficiency, increased or decreased muscle tone, spasticity),

e Spinal cord injuries with partial or complete transsectional lesion,

e Leakage of the cerebrospinal fluid,

* Spinal fluid infection (myelo-meningitis),

e Trachea and/or oesopagus injury,

e Vocal cord paresis,

e Hoarseness,

e Foreign body reaction to components or fragments/debris,

e Visceral or vascular injuries (Carotid arteries, jugular veins),

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

e Loss of bone density by stress-shielding,

e Need of further surgeries,

e Failed fusion with pseudarthrosis,

e Subsidence of the implant into the endplates with loss of intervertebral space height,

o Accelerated degeneration of adjacent segments (Adjacent Segment Disease),

e Permanent disability,

* Osteolysis, bone loss or fracture, bone resorption above or below the level of the surgical segment,

* Dysphagia,
e Death.
m WARNINGS

The safety and efficacy of the BEE® HA implants has only been proven for the spinal diseases listed in the paragraph

Lsindications®. There is the potential risk of death when using this system. Further potential risks, which might lead to

further surgeries, are:

« Breakage/Failure of system components,

e Loss of Anchorage,

e Pseudarthrosis,

e Allergical reaction or sensitivity on polyetheretherketone (PEEK), hydroxyapatite (HA) or titanium alloy
(TiBAI4V_ELI),

« Nerve damage and/or spinal cord damage,

e Vascular lesion.

By implantation of metals and alloys into the human body, these are exposed to aggressive chemical milieus of

electrolytes, acids and alkalis, which might lead to corrosion. Particularly, it is not allowed to use the BEE® HA Cage

with components (except for bone graft substitutes or fillers) or surgical techniques of other manufacturers. Generally,

implanted materials may cause immune responses or foreign-body reactions with chronic inflammatory changes. It

must be ensured that the size of the cage itself matches with the size indicated on the packaging label, when taking

the device of its packaging box.

m PRECAUTIONS

The surgeon must be perfectly familiar with BEE® HA, the required instruments as well as the general surgical
technique. The surgeon must exclusively use the instruments especially approved by NGMedical for BEE® HA. The
surgeon always has to ensure that the optimum implant size is used and that there is an anatomically correct implant
placement. Trial implants enable a simple and safe size selection. Over-distraction is to be avoided. The surgeon has
to ensure the correct implant placement in the cranial, caudal, lateral, anterior and posterior position. The general
surgical procedure is described in detail in the surgical technique provided by NGMedical (REF X1003 (German),
X1004 (English) or X1008 (US)). Implanted devices are to be documented patient-related with REF, LOT and UDI-

For further information please contact

NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65 2°C
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € 0°C!
+49 (0) 6873 99997-0 0482
Symbol Standard Ref no Title Meaning
| ) Consult instructions Indicates the need for
[j:ﬂ 543 f the user to consult the
A g or use instructions for use.
' Indicates the date after
5.1.4 Use by which the medical
) device is not to be used.
Indicates a medical
r 0 device that is intended
54.2 Do not re-use for one use, or fqr use
on a single patient
L J during a single
procedure.
" ) Indicates a medical
@ 526 Do not resterilize device that is not to be
N B resterilized.
! Indicates the
Catalogue or model manufacturers
5.1.6 number catalogue number so
) that the medical device
can be identified.
- - Indicates a medical
Do not use if device that should not
528 package is be used if the package
N . damaged has been damaged or
opened.
r 0 Indicates a medical
1SO 15223-1- 524 Sterilized using device that has been
Symbols to be used irradiation sh_enllz_ed_usmg
! ! with information to be irradiation.
v ! supplied by the Indicates a medical
manufacturer - Part Sterilized with device that was
ETERLEE) 1: General 523 ethylene oxide sterilized with ethylene
' ! requirements oxide
511 Manufacturer Indicates the medical
device manufacturer.
.
R B Indicates the
temperature limits to
537 | omparage which the medical
) ) P 9 device can be safely
exposed.
T Indicates a medical
5.3.4 Keep dry device that needs to be
N . protected from moisture.
= B Indicates the
manufacturer's batch
515 Batch code code so that the batch
| or lot can be identified.
[ B
Indicates the date of
& 51.3 ma?\ith;Lre manufacture the
N . medical device
577 Medical Device Indicates the item is a
medical device
L ]
- =
Unique Device Indicates a carrier that
5.7.10 que De contains Unique Device
Identification P !
N B Identifier information
Double sterile barrier system
c E European conformity mark with Notified Body identification number
0482
The medical device according to 21 CFR 801.109(b)(1) may only be prescribed by a
physician in accordance with the law (USA)
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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 worldwide.
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INSTRUCTIONS FOR USE
BEE® HA 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

BEE® HA Cages were developed as an intercorporal implant for the anterior cervical spondylodesis among patients
with a mature skeletal system.
m PRODUCT DESCRIPTION

BEE® HA Cages were especially adapted to the local anatomy to secure the surgical outcome at the best. The caudal
side is flat, the cranial side is domed and the implant is formed conically from anterior to posterior. In the lateral view,
the implant has a slightly lordotic form and is available in 4°, 8° and 12° lordosis. The cage disposes of 4 pins on both
bone facing surfaces. BEE® HA implants are made of PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED and pins made out of titanium
alloy (Ti6AI4V_ELI) according to ASTM F136.

It is not allowed to use BEE® HA implants in contact with components of other manufacturers with the exception of
autogenous and/or allogeneic bone graft comprised of cancellous and/or coricocancellous bone graft.

m SCOPE

These Instructions for Use are valid for all cervical BEE® HA implants made of PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED with
pins made of titanium alloy (Ti6Al4V_ELI) according to ASTM F136.
m APPROVED INSTRUMENTS
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m MRI COMPATIBILITY

BEE® HA has 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® HA system in the MR environment is
unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

m PACKAGING

BEE® HA implants are generally supplied in double sterile packaging. Please only use implants if the packaging box
is undamaged. Storage conditions must guarantee the integrity of the packaging box and the implants respectively.
Defective implants or other components are not to be used. Each packaging box contains documentation labels for
free use and an implant card. The packaging box and the labels contain all information required. They indicate the
REF, LOT, description, sterilization method, quantity, expiration date, manufacturing date, manufacturer and UDI-
Code. All BEE HA implants are sterilized by gamma radiation.

m COMPLAINTS

Any healthcare professional (e. g., a surgeon using the product), who has a complaint or who is dissatisfied with the
quality, identification, reliability, safety, efficacy and/or performance of the BEE® HA products, should notify 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) has to 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 all data of the incident. The reporting person should state his
name, contact data and a detailed description of the incident. The legal reporting obligations are also to be observed!
m DISPOSAL

Only the instruments described in the BEE® HA surgical technique (X1008 (US)), may be used in direct connection
with the implant. The surgical technique is available on request from NGMedical.
m INDICATIONS

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

m CONTRAINDICATIONS

The expected lifetime of BEE® HA 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.

m FURTHER INFORMATION

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

¢ Bone mineral density with T-score < -2.5 as determined by spine DXA if male 2 60 years of age or female = 50
years of age (Exception: additional operational stabilization measures),

* Active systemic infection or infection at the surgical site,

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

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

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

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

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

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

e Pregnancy,

e Axial neck pain as the solitary symptom,

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

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

e Active infections or high risk of infection,

« Signs of local inflammation,

e Fever or leukocytosis,

e Morbid obesity,

e Mental illness,

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

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

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

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

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

m COMPLICATIONS AND POSSIBLE UNDESIRED OCCURENCES

Prior to the surgery, patients should be explained the possible undesired occurrences and the possible further

surgeries which might be necessary for the correction of these:

« Breakage/ failure of system components (loosening, collapse or breaking of components,

* Dislocation/ migration of the implant is higher without the use of supplemental fixation,

e Possible degeneration of the skin and/or wound complications,

e Infection,

« Nerval damages and/or spinal cord damages including loss of neurological functions (sense or mobility paralysis),
dysaesthesia, hyperaesthesia, paraesthesia, radiculopathy, reflex deficiency,

e Spinal cord injuries, outflow of the cerebrospinal fluid,

e Trachea and/or esophagus injury,

« Foreign body reaction (allergically based) to components or fragments/debris,

e Visceral or vascular injuries,

¢ Modification of the spinal curvature. Loss of correction, height and/or repositioning,

¢ Loss of bone density by stress-shielding,

o Need of further surgeries,

e Failed fusion,

e Subsidence of the implant into the endplates,

* Adjacent Segment Disease,

e Osteolysis, bone loss or fracture, bone resorption above or below the level of the surgical segment,

* Dysphagia,
e Death.
m WARNINGS

For further information please contact

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

25°C

C€ &c
0482

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found under the following link:
www.ngmedical.de/sscp/bee_ha.
Access to the public website of the Eudamed database: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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The safety and efficacy of the BEE® HA implants have only been proven for the spinal diseases listed in the paragraph
sindications”. There is the potential risk of death when using this system. Further potential risks, which might lead to
further surgery, are:

« Breakage/Failure of system components,

e Loss of Anchorage,

¢ Pseudarthrosis,

« Allergic reaction or sensitivity to polyetheretherketone (PEEK), hydroxyapatite (HA) or titanium alloy (Ti6AI4V_ELI),
* Nerve damage and/or spinal cord damage,

e Vascular lesion.

By the implantation of metals and alloys into the human body, these are exposed to aggressive chemical milieus of
salts, acids and alkalis, which might lead to corrosion. Particularly, it is not allowed to use the BEE® HA Cage with
components or surgical techniques of other manufacturers. It must be ensured that the size of the cage itself matches
with the size indicated on the packaging label, when taking the cage out of its packaging box.

m PRECAUTIONS

The surgeon must be perfectly familiar with BEE® HA, the required instruments as well as the general surgical
technique. The surgeon must exclusively use the instruments especially approved by NGMedical for BEE® HA. The
surgeon always has to ensure that the optimum implant size is used and that there is an anatomically correct implant
placement. Trial implants enable a simple and safe size selection. Over distraction is to be avoided. The surgeon must
ensure that there is a correct implant placement in the cranial and caudal as well as in the anterior and posterior
position. The general surgical procedure is described in detail in the surgical technique (REF X1008). This document
can be obtained from NGMedical or the representative.

Single use only. Implants are provided as single use only implants and are not to be reused or implanted regardless
of an apparent undamaged condition.

Please document the used implants patient-related with REF and LOT and UDI-Code, so that the legally required
traceability is guaranteed.

Based on the fatigue testing results, the physici: g should ider the levels of i ion, patient
weight, patient activity level, other patient conditions, etc. which may impact on the performance of the
system.
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Indicates a medical
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Batch code
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manufacturer's batch
code so that the batch
or lot can be identified.
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Date of
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Indicates the date of
manufacture the
medical device

577

Medical Device

Indicates the item is a
medical device

Eerj

5.7.10
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Unique Device
Identification

Indicates a carrier that
contains Unique Device
Identifier information

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 worldwide.
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MANUEL D'INSTRUCTIONS
Implants BEE® HA

= UTILISATION PREVUE
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m MESURES DE PRECAUTION

Les cages BEE® HA ont été développées comme implants pour la spondylodése intercorporel, ventrale et cervicale
(C3-C7) chez des personnes au systéme squelettique adulte.
m DESCRIPTION DU PRODUIT

Les Cages BEE® HA ont été spécialement adaptés a I'anatomie locale pour assurer le meilleur résultat chirurgical
possible. Le coté caudal est plat, le coté cranien est concave et I'implant est conique de la partie ventrale a la partie
dorsale. En vue latérale, I'implant a une forme légérement lordotique et est disponible en lordose 4°, 8° et 12°. Des
broches aux quatre coins de I'implant assurent une bonne stabilité primaire. Les implants BEE® HA sont composés
de PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED et de broches en alliage de titane (Ti6AI4V_ELI) selon ASTM F 136. Les cages
BEE® HA ne doivent pas étre utilisés en contact direct avec des composants d'autres fabricants a I'exception des
matériaux de remplacement des os ou des produits de remplissage.

m CHAMP D'APPLICATION

Le présent manuel d'instructions est valable pour tous les implants BEE® HA en PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED
avec broches en alliage de titane cervicaux (Ti6AI4V_ELI).

m UTILISATEURS PREVUS

Le chirurgien doit absolument connaitre BEE® HA, les instruments nécessaires et la technique chirurgicale générale.
Le chirurgien doit utiliser les instruments spécialement approuvés par NGMedical pour BEE® HA. 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. Les implants de test permettent un dimensionnement facile et sar. Il faut éviter toute distraction excessive. Il
faut veiller a ce que I'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 (REF
X1003 (allemand) X1004 (anglais) ou X1008 (US)).

Veuillez documenter les implants utilisés avec le REF, le LOT et I'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 influences de la résonance magnétique (imagerie) sur les implants BEE® HA n'ont pas été testées. En se basant
sur la large utilisation d'implants en alliage de titane (Ti6AI4V_ELI), les implants BEE® HA peuvent étre considérés
comme partiellement compatibles avec 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

Ce mode d'emploi ne fournit pas a lui seul des informations suffisantes pour une utilisation immédiate du systéme.
Une formation & I'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

Les implants BEE® HA sont toujours livrés dans un double emballage stérile. Utilisez les implants uniquement si
I'emballage est intact. Les conditions de stockage doivent garantir l'intégrité de I'emballage et donc des implants. Les
implants ou autres composants 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 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
UDL. La stérilisation de tous les implants BEE® HA est effectuée a l'aide de rayons gamma ou d'oxyde d'éthyléne
gazeux. Le type de stérilisation est indiqué et visible sur chaque emballage.

m RECLAMATIONS

Seuls les instruments décrits dans la technique chirurgicale cervicale (REF X1003 (allemand), X1004 (anglais) ou
X1008 (US)) peuvent étre utilisés en contact direct avec l'implant.
m BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Conformément & sa destination et a son mode d'emploi, la cage cervicale BEE® HA est utilisée pour la fusion cervicale
des vertébres adjacentes. Les avantages cliniques attendus de I'opération avec BEE® HA comprennent, en cas
d'utilisation conforme, un faible taux de complications (en particulier le taux de frittage) et une bonne ostéointégration
(fusion) grace a des caractéristiques de conception optimisées telles que la forme et 'ancrage, 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_ha.

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 I'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.
DUREE DE VIE PREVUE

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

* Discopathie

« Hernie discale avec radiculopathie et/ou myélopathie,

e Sténose du foramen et du canal rachidien avec ou sans radiculopathie / myélopathie cervicale.
m CONTRE-INDICATIONS

La durée de vie prévue de BEE® HA 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 révision peut s'avérer nécessaire.

m INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

e Densité minérale osseuse déterminé par DXA de la colonne vertébrale avec une valeur T de <-2,5 chez les
hommes 260ans ou chez les femmes 250ans (exception: mesures chirurgicales de stabilisation
supplémentaires),

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

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

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

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

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

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

« Allergie au polyétheréthercétone (PEEC), a I'hydroxylapatite (HA) ou aux alliages de titane (TiBAI4V_ELI),

e Une grossesse,

e Douleurs axiales a la nuque comme seul symptéme,

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

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

= 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 :

* Rupture/défaillance des composants du systéme (Desserrage, désintégration ou rupture des composants),

« Dislocation/migration de I'implant,

* Troubles de la cicatrisation des plaies,

e Infection,

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, parésie ou paralysie
musculaire, déficience des réflexes, augmentation ou diminution du tonus musculaire, spasticité),

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

e Ecoulement de liquide céphalorachidien,

« Infection de la colonne vertébrale (méningite myélomateuse),

e Des blessures a I'cesophage et/ou la trachée,

¢ Parésie des cordes vocales,

« Enrouement,

« Réaction de corps étranger a des composants ou des fragments,

e Lésions aux viscéres ou vasculaires (artére carotide, veines du cou),

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

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

* Nécessité d'une nouvelle intervention chirurgicale,

¢ Echec de la fusion avec la pseudarthrose,

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

e Dégénérescence des jonctions (accélérée),

* Handicap permanent,

e Ostéolyse, perte ou fracture osseuse, résorption osseuse au-dessus ou en dessous du niveau du segment

o

opératoire,
« Dysphagie,
e Lamort.

m AVERTISSEMENTS

La sécurité et I'efficacité des implants BEE® HA 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 :

* Rupture/défaillance des composants du systéme,

e Perte de I'ancrage,

¢ Pseudarthrose,

« Réaction allergique ou sensibilité au polyétheréthercétone (PEEC), a I'hydroxylapatite (HA) ou aux alliages de
titane (TiBAI4V_ELI),

e Lésions des nerfs et/ou de la moelle épiniére,

e Lésion vasculaire.

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. En particulier, BEE® HA ne

doit pas étre utilisé avec des composants (exceptions : matériaux de remplacement des os ou produits de remplissage)

ou des instruments provenant d'autres fabricants. En principe, les matériaux implantés peuvent provoquer des

réactions immunitaires ou des réactions de corps étrangers ainsi que des changements inflammatoires chroniques.

Lors du retrait de I'implant de I'emballage, il faut s'assurer que la taille nominale de I'implant correspond a la taille

spécifiée sur I'étiquette de I'emballage.

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :

NGMedical GmbH 25°C
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Le dispositif & usage médical selon 21 CFR 801.109(b)(1) peut étre prescrit Iégalement
(USA) exclusivement sur les instructions d'un médecin

® Les marques et marques déposées de NGMedical sont protégées par des droit nationaux et internationaux en
Allemagne, dans I'Union Européenne et dans d'autres régions et pays du monde.
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ISTRUZIONI PER L’'USO
Impianti BEE® HA

m DESTINAZIONE A UNO SCOPO PRECISO

Le gabbie BEE® HA sono state progettate come impianti per spondilodesi intersomatica, ventrale, cervicale (C3-C7)
di persone con sistema scheletrico adulto.
m DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2025-09-24

X0005

procedura chirurgica pud anche essere consultata nella guida chirurgica fornite da NGMedical (REF X1003 (tedesco),
X1004 (inglese) e X1008 (US)).

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

m COMPATIBILITA CON LA RM

Le gabbie BEE® HA sono state appositamente adattate all'anatomia locale, per garantire il massimo risultato
chirurgico possibile. Il lato caudale & piatto, il lato craniale convesso e I'impianto ha forma conica dalla parte anteriore
a quella posteriore. In vista laterale, impianto ha un forma leggermente lordotica ed & disponibile con lordosi 4°, 8° et
12°. Chiodi su tutti e quattro gli angoli dellimpianto garantiscono una buona stabilita primaria. Gli impianti BEE® HA
sono composti da PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED e chiodi in lega di titanio (Ti6AI4V_ELI) ai sensi di ASTM F 136.
Le gabbie BEE® HA non devono essere impiegate a contatto diretto con componenti di altri produttori, ad eccezione
di sostituti ossei o sostanze di riempimento.

m AMBITO DI VALIDITA

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per tutti gli impianti cervicali BEE® HA in PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED
con chiodi in lega di titanio (Ti6AI4V_ELLI).
m UTENTI DESTINATARI

Gli effetti della risonanza magnetica (imaging) sugli impianti BEE® HA non sono stati testati. Sulla base dell'uso diffuso
di impianti in lega di titanio (Ti6AI4V_ELLI), gli impianti BEE® HA possono essere classificati come aventi un'idoneita
limitata alla 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 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.

® STRUMENTI CONSENTITI

Gli impianti BEE® HA vengono essenzialmente forniti in doppia confezione sterile. Utilizzare solo impianti con
confezione sigillata. Le condizioni di stoccaggio devono garantire I'integrita della confezione e, quindi, dell'impianto.
Non utilizzare impianti o altri componenti difettosi. Ciascun imballaggio contiene etichette di documentazione da
impiegare liberamente e una tessera per il portatore dellimpianto. L'imballaggio e le etichette contengono tutte le
informazioni necessarie. E possibile consultare numero di articolo, REF, LOT, descrizione, metodo di sterilizzazione,
quantita, data di scadenza, data di produzione e produttore, nonché scansire il codice UDI. La sterilizzazione di tutti
gli impianti BEE® HA 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 cervicale (REF X1003 (tedesco), X1004 (inglese) e X1008 (US)).
m BENEFICIO CLINICO ATTESO

La gabbia cervicale BEE® HA & destinata, secondo la sua destinazione d'uso e le istruzioni per [l'uso,
allimmobilizzazione cervicale dei corpi vertebrali adiacenti. | benefici clinici attesi dall'intervento con BEE® HA, se
utilizzato secondo le istruzioni, includono un basso tasso di complicanze (in particolare il tasso di sinterizzazione) e
una buona osteointegrazione (fusione) grazie alle caratteristiche ottimizzate del design, quali la forma e I'ancoraggio,
che portano a 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.

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

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

m INDICAZIONI

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 piu dettagliatamente possibile I'incidente. Osservare anche
gli obblighi di segnalazione giuridici!

u SMALTIMENTO

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

La durata prevista di BEE® HA & di 2,5 anni dal momento dell'impianto 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® HA & destinato all'uso in presenza delle seguenti indicazioni:

* Discopatia

e Ernia discale con radicolopatia e / o mielopatia,

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

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

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

« Infezione sistemica attiva o infezione del sito chirurgico,

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

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

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

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

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

* Allergia a polietere etere chetone (PEEK), idrossiapatite (HA) o leghe di titanio (Ti6AI4V_ELI),

e Gravidanza,

e Cervicalgia assiale come unico sintomo,

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

e |l paziente non & disposto o non & in grado di seguire le istruzioni postoperatorie .

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

« Dislocazione/migrazione dell'impianto,

e Cicatrizzazione anomala,

e Infezioni,
e Danni a carico del sistema nervoso e/o del midollo spinale, compresa la perdita di funzioni neurologiche (deficit
sensitivi o motori quali ipoestesia, anestesia, di: ia, iperestesia, p ia, paresi o paralisi muscolare,

assenza di riflessi, tono muscolare aumentato o ridotto, spasticita),

e Lesioni al midollo spinale con paraplegia parziale o totale,

* Fuoriuscita di liquido cerebrospinale,

e Infezioni alla colonna vertebrale (mielomeningite),

e Lesioni dell’esofago e/o della trachea,

e Paralisi delle corde vocali,

e Raucedine,

* Reazione da corpo estraneo a componenti o frammenti,

e Lesioni viscerali o vascolari (carotide, vene del collo),

e Variazione della curvatura della colonna vertebrale con deformita cifotica o scoliotica, perdita della correzione,

* Perdita di densita ossea a causa di stress shielding,

« Necessita di ulteriori interventi chirurgici,

e Fusione fallita con pseudoartrosi,

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

« Degenerazione terminale (accelerata),

« Disabilita permanente,

e Osteolisi, perdita o frattura ossea, riassorbimento osseo sopra o sotto il livello del segmento chirurgico,

« Disfagia,
e Morte.
m AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia degli impianti BEE® HA & stata documentata solo per le patologie alla 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:

« Rottura/caduta di componenti sistemici,

e Perdita di ancoraggio,

e Pseudoartrosi,

* Reazione allergica o ipersensibilitd a polietere etere chetone (PEEK), idrossiapatite (HA) o leghe di titanio
(Ti6AI4V_ELI),

« Danni a carico del sistema nervoso e/o del midollo spinale,

e Lesioni vascolari.

Mediante l'impianto di metalli e leghe nel corpo umano, questi ambienti chimici aggressivi vengono esposti a sali, acidi

e basi che potrebbero provocare corrosione. Soprattutto, BEE® HA non deve essere impiegato 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 le dimensioni nominali dellimpianto coincidano con le dimensioni

indicate sull'etichetta della confezione.

m PRECAUZIONI

L’operatore deve conoscere molto bene BEE® HA, gli strumenti necessari e la tecnica chirurgica generale. L'operatore
deve impiegare gli strumenti appositamente consentiti da NGMedical per BEE® HA. L'operatore deve sempre
accertarsi di utilizzare le dimensioni dell'impianto ottimali e di collocare I'impianto correttamente dal punto di vista
anatomico. Gliimpianti di prova consentono una semplice e sicura determinazione delle dimensioni. Evitare di distrarsi.
Accertarsi che I'impianto venga orientato correttamente in posizione craniale e caudale, nonché ventrale e dorsale. La

Per ulteriori informazioni si prega di contattare:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E 0°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Implante BEE®HA

m UTILIZAGAO PREVISTA

As gaiolas BEE® HA foram desenvolvidas como implantes para a espondilodese intercorporal, ventral, cervical (C3-
C7)em esqueletos adultos.
m DESCRICAO DO PRODUTO

2025-09-24

X0005

distragdo excessiva. E importante garantir que o implante esteja alinhado corretamente no lado cranial e no lado
caudal, assim como ventral e dorsal. O procedimento cirirgico também pode ser encontrado nas instrugdes cirirgicas
fornecidas pela NGMedical (REF X1003 (alem&o), X1004 (inglés), X1008 (EUA)).

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

m COMPATIBILIDADE DA RM

As gaiolas BEE® HA foram especialmente adaptadas a anatomia local para garantir o melhor resultado cirtrgico
possivel. O lado caudal é plano, o lado craniano é curvo e o implante € afilado de ventral para dorsal. Em vista lateral,
o implante tem uma forma ligeiramente lordética e esta disponivel em 4°, 8° e 12° de lordose. Os pinos em todos os
quatro cantos do implante permitem uma boa estabilidade primaria. Os implantes BEE® HA consistem em PEEK-
OPTIMA® HA ENHANCED e em pinos feitos de uma liga a titanio (Ti6AI4V_ELI), em conformidade com ASTM F 136.
As gaiolas BEE® HA n&o devem ser utilizadas em contacto direto com componentes de outros fabricantes, com
excegdo de materiais de substituigdo dssea ou de enchimento.

m AMBITO DE APLICAGAO

Os efeitos da ressonancia magnética (imagiologia) nos implantes BEE® HA n&o foram testados. Com base na
utilizagdo generalizada de implantes de liga de titanio (Ti6AI4V_ELI), os implantes BEE® HA 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
absorgao especifica méaxima 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 instrucdes de utilizagdo aplicam-se a todos os implantes cervicais BEE® HA em PEEK-OPTIMA® HA
ENHANCED com pinos em liga de titanio (Ti6AI4V_ELI).
m UTILIZADORES PREVISTOS

Estas instrugdes de utilizagéo, por si s6, ndo fornecem informagdes suficientes para a utilizagao imediata do sistema.
E altamente recomendavel que um cirurgido experiente e treinado e/ou a NGMedical (ou o distribuidor) fornega
instrugdes sobre o0 manuseio dos produtos.

O procedimento deve ser efectuado de acordo com as instrugdes de utilizagao e a técnica cirirgica. 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® HA sdo sempre entregues em embalagens estéreis duplas. Utilize implantes apenas se a
embalagem estiver intacta. As condiges de armazenamento devem garantir a integridade da embalagem e, portanto,
dos implantes. Implantes com defeito ou outros componentes ndo devem ser utilizados. Cada embalagem contém
etiquetas de documentagéo para utilizagéo gratuita e um documento de implementagéo. A embalagem e as etiquetas
contém todas as informagdes necessarias. Ai encontra-se o nimero do artigo REF, LOTE, descrigdo, método de
esterilizagdo, quantidade, prazo de validade, data de fabrico e fabricante e digitalizar o codigo UDI. A esterilizagéo de
todos os implantes BEE® HA é feita por radiagdo gama ou gas 6xido de etileno. O tipo de esterilizagéo esta indicado
e visivel em cada embalagem.

m RECLAMACOES

Apenas os instrumentos descritos na técnica cirurgica cervical (REF X1003 (alem&o), X1004 (inglés), X1008 (EUA))
podem ser utilizados em ligag&o direta com o implante.
m BENEFICIO CLINICO ESPERADO

A caixa cervical BEE® HA destina-se, de acordo com a sua finalidade e instrugdes de utilizagdo, a imobilizagdo
cervical de vértebras adjacentes. Os beneficios clinicos esperados da cirurgia com BEE® HA, quando utilizada de
acordo com as instrugdes, incluem uma baixa taxa de complicagdes (especialmente taxa de sinterizagdo) e uma boa
osseointegragao (fuséo), devido as caracteristicas otimizadas do seu design, como a forma e a fixagao, o que resulta
em resultados radiolégicos satisfatérios. Além disso, espera-se uma melhoria da dor e da qualidade de vida do
paciente. Os beneficios clinicos sdo apoiados por dados pré-clinicos e dados de estudos.

O relatério do Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) encontra-se disponivel no seguinte link:
www.ngmedical.de/sscp/bee_ha.

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

m INDICAGOES

Qualquer especialista (por exemplo, médico que utiliza o produto) que tenha uma reclamag&o ou néo esteja satisfeito
com a qualidade, rotulagem, confiabilidade, seguranga, eficacia e/ou desempenho do produto deve informar a
NGMedical ou, se aplicavel, o revendedor. No caso de um incidente grave ou do risco de um incidente grave que
pode ou tenha levado a uma séria deterioragcéo na salde ou que tenha resultado na morte do paciente ou de um
utilizador ou de um terceiro, a NGMedical (ou o revendedor) e autoridade competente devem ser informados
imediatamente por escrito ou oralmente.

Todas as reclamagdes devem ser feitas com o nome do produto, REF, LOT, UDI e descrigéo, 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

Para a eliminagéo de implantes NGMedical, as disposigdes 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® HA esta projetada para 2,5 anos apds a implantagédo em condigdes de nao fuséo.
Apos uma fusdo efetiva, a durabilidade previsivel corresponde ao tempo de vida restante do paciente. No caso de
uma fus@o n&o efetiva, pode ser necessaria uma revisdo.

[ ] INFORMACéES ADICIONAIS

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

* Discopatia

e Hérnia de disco com radiculopatia e /ou mielopatia,

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

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

* Densidade mineral 6ssea determinada por meio da coluna DXA com valor T < -2,5 em homens 2 60 anos ou
mulheres 2 50 anos (exce¢do: medidas de estabilizagéo cirdrgica adicionais),

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

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

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

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

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

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

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

e Gravidez,

* Dor axial no pescogo como unico sintoma,

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

e O paciente néo esta disposto ou ¢ incapaz de seguir as instrugdes pés-operatorias.

L] COMPLICAC6ES E POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Antes da operag&o, os pacientes devem ser informados sobre os possiveis eventos adversos e outras intervengdes

cirlirgicas que podem ser necessarias para corrigir esses mesmos eventos:

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

* Deslocagdo/migragéo do implante,

« Disturbios de cicatrizagao de feridas,

e Infegao,

e Lesdo nervosa e/ou lesdo da medula espinal, incluindo perda de fungdes neuroldgicas (défices sensoriais e/ou
motores, tais como hipestesia, anestesia, disestesia, hiperestesia, parestesia, paresia, paresia ou paralisia
muscular, deficiéncia de reflexo, aumento ou diminuigdo do ténus muscular, espasticidade),

e Lesdes da medula espinal com paraplegia parcial ou total,

* Descarga do liquido espinal do cérebro,

e Infeg&o espinal (meningite mielomatosa),

e Lesdes no esdfago e/ou traqueia,

e Paralisia das cordas vocais,

* Rouquidao,

« Reagéo de corpo estranho a componentes ou fragmentos,

e Lesdes viscerais ou vasculares (caroétida, veias jugulares),

e Alteragdo da curvatura da coluna com deformidade cifética ou escolidtica, perda de corregao,

e Perda da densidade 6ssea através da protecdo contra o stress,

« Necessidade de novas intervengdes cirlrgicas,

e Falha da fusdo com pseudoartrose,

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

o Degenerag&o subsequente (acelerada),

e Deficiéncia permanente,

e Ostedlise, perda 6ssea ou fratura, reabsorgéo dssea acima ou abaixo do nivel do segmento cirdrgico,

« Disfagia,

e Morte.

m ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia dos implantes BEE® HA s6 foram demonstradas para os distdrbios da coluna vertebral listados

na secgdo de “indicagdes”. Ao utilizar este sistema, como em todas as operagdes, existe um potencial risco de morte.

Outros potenciais perigos que podem exigir cirurgias adicionais incluem:

e Quebra/falha dos componentes do sistema,

e Perda de ancoragem,

e Pseudartrose,

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

« Danos nos nervos e/ou danos na medula espinal,

e Lesao vascular.

A implantagdo de metais e ligas no corpo humano expde esses ambientes quimicos agressivos de sais, acidos e

bases, que podem levar a corrosdo. Em particular, a BEE® HA néo deve ser utilizada com componentes ou métodos

de outros fabricantes (excegdo: materiais de substituicdo 6ssea ou de enchimento). Em principio, os materiais

implantados podem causar reagdes imunitarias ou reagdes a corpos estranhos, bem como alteragdes inflamatérias

cronicas.

Ao remover o implante da embalagem deve-se garantir que o tamanho nominal do implante corresponda ao tamanho

especificado na etiqueta da embalagem.

m PRECAUGOES

O cirurgido deve estar absolutamente familiarizado com a BEE® HA, os instrumentos necessarios e a técnica cirdrgica
geral. O cirurgido deve utilizar os instrumentos especialmente aprovados pela NGMedical para a BEE® HA. O
cirurgido deve sempre garantir que é utilizado o tamanho ideal do implante e que o implante estad posicionado
corretamente de forma anatémica. Os implantes de teste permitem um dimensionamento simples e seguro. Evite a
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INSTRUCCIONES DE USO
Implantes BEE® HA

m USO PREVISTO

Las cajas BEE® HA se han desarrollado para actuar de implante para la espondilodesis intervertebral, ventral y
cervical (C3-C7) ge los pacientes con el sistema esquelético formado.
m DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2025-09-24

X0005

excesiva. Aqui se debe prestar atencion a que el implante esté bien colocado en los planos craneal, caudal, ventral y
dorsal. El procedimiento quirirgico también se encuentra en el manual operatorio proporcionadas por NGMedical
(REF X1003 [aleman], X1004 [inglés], X1008 [EE. UU.]).

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 utili: los il i

m COMPATIBILIDAD CON IRM

Las cajas BEE® HA se han adaptado especialmente a la anatomia local para garantizar el mejor resultado operativo
posible. La regién caudal es plana, la region craneal esta curvada y el implante va del lado ventral al dorsal con forma
conica. En la vista lateral, el implante tiene una forma ligeramente lordética y esta disponible en 4°, 8° y 12° de lordosis.
Los pines situados en las cuatro esquinas del implante facilitan una buena estabilidad primaria. Los implantes BEE®
HA estan compuestos por PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED y pines de la aleacion de titanio Ti6AI4V_ELI conforme a
ASTMF 136. Las cajas BEE® HA no se pueden usar directamente con componentes de otros fabricantes, a excepcion
de los sustitutos éseos o rellenos.

m CAMPO DE APLICACION

Estas instrucciones de uso son aplicables a todos los implantes cervicales BEE® HA cervicales compuestos de PEEK-
OPTIMA®HA ENHANCED con pines de aleacion de titanio (Ti6AI4V_ELI).
m USUARIOS PREVISTOS

Os efeitos da ressonancia magnética (imagiologia) nos implantes BEE® HA n&o foram testados. Com base na
utilizagé@o generalizada de implantes de liga de titanio (Ti6AI4V_ELI), os implantes BEE® HA podem ser classificados
como condicionalmente adequados para ressonancia magnética. 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 duracién de exploracion de 15 minutos.
m EMBALAJE

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.

m INSTRUMENTOS PERMITIDOS

Los implantes BEE® HA se suministran con doble embalaje esterilizado. Utilice Unicamente los implantes cuyo
embalaje no presente dafios. Durante el almacenamiento debe garantizarse que el embalaje y los implantes no se
darfien. No use los implantes u otros componentes que presenten defectos. Cada embalaje incluye las etiquetas de
documentacion para que las utilice como necesite y una tarjeta de implantacion. El embalaje y las etiquetas incluyen
toda la informacién necesaria, ya que se encuentra el nimero de articulo REF, LOT, descripcion, modo de
esterilizacion, cantidad, fecha de caducidad, fecha de fabricacion y fabricante, y se puede también escanear el codigo
UDL. La esterilizacion de todos los implantes BEE® HA 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 técnica quirdrgica para cervicales (REF X1003 [aleman], X1004 [inglés],
X1008 [EE. UU.]) pueden emplearse en contacto directo con el implante.
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

La caja cervical BEE® HA se utiliza, de acuerdo con su finalidad prevista y las instrucciones de uso, para la fusion
cervical de vértebras adyacentes. Entre los beneficios clinicos esperados de la operacion con BEE® HA, cuando se
utiliza segun lo previsto, se incluyen una baja tasa de complicaciones (especialmente la tasa de sinterizacion) y una
buena osteointegracion (fusion), lo que da lugar a resultados radiolégicos satisfactorios, gracias a las caracteristicas
optimizadas de su disefio, como la forma y el anclaje. 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.

Elinforme de seguridad y rendimiento clinico SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) esta disponible en
el siguiente enlace: www.ngmedical.de/sscp/bee_ha.

Acceso al sitio web publico de la base de datos Eudamed: http:/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 til prevista de la BEE® HA es de 2,5 afos a partir de su implantacion en condiciones de no fusién. Una vez
se ha realizado la fusion con éxito, la vida (til prevista es proporcional a los afios de vida que le queden al paciente.
Si la fusién no se realiza con éxito, puede que haya que hacer una revision.

m MAS INFORMACION

Usar BEE® HA en caso de las indicaciones siguientes:

* Discopatia

* Hernia discal con radiculopatia o mielopatia

e Estenosis del canal espinal y del foramen con o sin radiculopatia o mielopatia cervical
m CONTRAINDICACIONES

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

* Densidad mineral ésea determinada por medio de absorciometria con rayos X de doble energia de la columna
vertebral con un valor T de £-2,5 en hombres 260 o en mujeres 250 afios (excepcion: medidas de estabilizacion
quirdrgica adicionales)

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

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

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

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

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

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

¢ En caso de embarazo

¢ En caso de dolores cervicales axiales como sintoma Unico

* Deformacion anatdmica avanzada en la parte del cuerpo de la operacién (por ejemplo: espondilitis anquilosante,
escoliosis)

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

m COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

intervenciones operatorias necesarias para corregir dichos efectos:

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

* Dislocacién/migracion del implante

¢ Molestias de la cicatrizacion

¢ Infecciones

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

e Lesiones medulares o paraplejia parcial o total

e Salida del liquido cefalorraquideo

e Infeccion en la columna vertebral (mielomeningitis)

e Lesiones esofagicas o traqueales

e Parélisis de las cuerdas vocales

* Ronquera

« Reaccion a cuerpos extrafios a componentes o fragmentos

e Lesiones viscerales o vasculares (carétida, yugular)

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

e Pérdida de la densidad 6sea por osteopenia

* Necesidad de mas operaciones

e Fusion errénea con pseudoartrosis

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

« Degeneracion del segmento adyacente (acelerada)

* Discapacidad permanente

e Ostedlisis, pérdida o fractura dsea, reabsorcién ésea por encima o por debajo del nivel del segmento quirdrgico

« Disfagia
e Muerte
m ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de los implantes BEE® HA se han demostrado Unicamente 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 quirtrgicas:

* Rotura o caida de piezas del sistema

e Desanclaje

¢ Pseudoartrosis

* Reaccion alérgica o sensibilidad a la polieteretercetona (PEEK), hidroxiapatita (HA) o aleaciones de titanio
(TIBAIV_ELI)

¢ Lesiones nerviosas o medulares

e Lesiones vasculares

Al implantarse metales y aleaciones en el cuerpo humano, se exponen a un ambiente quimico agresivo de sales,

&cidos y bases que podria producir corrosion. En particular, la BEE® HA no se podra implantar con piezas (excepcion:

sustitutos 6seos o rellenos) o instrumentos de otros fabricantes. En general, los materiales implantados pueden

provocar reacciones inmunitarias o a cuerpos extrafios, asi como cambios inflamatorios crénicos.

Al extraer el implante del embalaje, debe cerciorarse de que el tamafio nominal de este coincida con el tamafio

indicado en la etiqueta del embalaje.

m MEDIDAS PREVENTIVAS

El cirujano deberé conocer por completo el sistema de BEE® HA, los instrumentos necesarios y las técnicas
quirdrgicas generales. El cirujano utilizara los instrumentos especiales permitidos por NGMedical para BEE® HA. EI
cirujano debera garantizar siempre que usa el tamafio 6ptimo del implante y que lo coloca correctamente en la parte
del cuerpo en cuestion. Los implantes de prueba facilitan determinar con seguridad el tamafio. Evitar la distraccion

Si desea mas informacion, contacte con
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € 0°C
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OAHIMEZ XPHZHZ
Epgurelpara BEE® HA

u MPOBAEMOMENH XPHZH

X0005

Katd TNV a@aipeon Tou ePQUTEVHATOG OTTO TN CUCKEUOTTa, TIPETTEl va BeBaIWBEITE GTI TO OVOHAOTIKG péyeBog Tou
EPPUTEUPATOG AVTIOTOIXET OTO PEYEBOG TTOU AVAYPAPETAI OTNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAG.
u MPO®YAASEIZ

2025-09-24

O1 kAwBoi BEE® HA avattuxtnkav wg eP@uTEUPATa yia eVOOOWHATIKY, KOIAIOKR, auxevikr otrovdulodeoia (C3-C7)
g€ avBpwTToug e avar_r_uvuévcx OKEAETIKA ouoThpaTa.
m MEPITPA®H NPOIONTOZ

O1 khwpoi BEE® HA éxouv TTpocappooTEi EIDIKG OTNV TOTTIKF QVATOMIO, WOTE va Ea0@aAIfeTal TO KAAUTEPO duvard
XEIpoupyIké amotéAeopa. H oupaia TTAupd eival €TTiTTESN, N Kpaviakr TTAEUPA €ival KUPTH KAl TO EPPUTEUNA EKTEIVETAI
KWVIKG amrd TNV KoIAIaKn TTpog Tn paxiaia 6£on. TNV TTAEUPIKRA OYn, TO EPPUTEUNA £XEI EAAPPWG AOPBWTIKG OXAHA Kal
diatiBeTan o€ 4°, 8° kal 12° A6pdwon. O1 TIEipol Kal OTIG TEGOEPIG YWVIEG TOU EPPUTEUNATOG ETIITPETTOUV TNV KOAL
Tpwredouca oTabepdtnra. Ta epgpuredpara BEE® HA amotedouvial amé PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED kai
Teipoug amé kpdua mitaviou (TiBAI4V_ELI) kard ASTM F 136. O khwBoi BEE® HA dev emmpémeral va
XPNOILOTTOIOUVTAI OE GETN ETTAQPN HE EEOPTAHATA GAAWY KATOOKEUOOTWY, e EEQIPEON TA UNIKG QVTIKATAOTAGNG O0TWV
A Ta UAIKG TTARpWONG.

m NMEAIO E®PAPMOIHZ

O xelpoupyodg TpETrel va eival amoAUTwg egoikeiwpévog pe To BEE® HA, Ta amapaitnta epyaleia kal Tn yevikA
XEIPOUPYIKA TEXVIKN. O XEIPOUPYOS TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIET Ta EpYaAEia TTou £Xouv eykpIBei e1BIKG até Tnv NGMedical
yia 1o BEE® HA. O xeipoupydg TpETTEl TIGVTa va JIAo@AAiel OTI XpNOIHOTIOIEITaI TO BEATIOTO péyEBOG EPPUTEUHATOS
Kal OTI TO EYQUTEULA TOTTOBETEITAI JE AVATOHIKG OWOTS TPOTTO. Tal SOKINACTIKG ENPUTEULATA ETTITPETTOUV TOV EUKOAO
Kal a§I6TMOoTO TTPOCBIOPITHO Tou peyEBOUG. ATTOQUYETE TOV UTTEPPBOAIKO dlaxwpiopd. Mpétrel va AngBei pépipva, yio va
SlaoQaNOTEl 6Tl TO EPPUTEUNA Eival CWOTE EUBUYPAHHICUEVO Kpaviakd Kal oupaia, KaBuwg Kal KOIMaKG Kal paxiaia.
Mmopeite va SiaBaoeTe Tn Xelpoupyikr diadikaaoia kai oTig odnyieg eméuBaong TTou Tapéxovtal améd Tnv NGMedical
(REF X1003 (Feppavikd), X1004 (AyyAikd) kai X1008 (HIMA)).

TeKUNPIWOTE Ta EPPUTEUPATA TTOU XpPnoldoTToloUvTal yia KaBe acbevry pe o REF, LOT, kai UDI, wote va eival
EYYUNPEVN N IXVNAQTIUOTNTA TTOU OTTaITElTal aTTd TN vopoBesia. Ta eugutedpaTa TTpoopifovtal yia pia pévo xpron.
"Eva EKQUTEUPEVO EPPUTEUHA BEV ETTITPETTETAI VA ETTAVAXPNCINOTIOINBEI.

m ZYMBATOTHTA MRI

O1 TapoUoeg odnyieg Xprong 1I0XUoUV yia OAa Ta QUXEVIKG epgutelpara BEE® HA amd PEEK-OPTIMA® HA
ENHANCED e mreipoug amé kpdua tiraviou (Ti6AI4V_ELI).
m MPOZAIOPIZMENOI XPHZTEZ

O1 mapoUoeg odnyieg XpProng amod HOVEG TOUg Dev TTAPEXOUV ETTOPKEIG TTANPOPOPIEG yIa TNV GHECN XPAON TOUu
OUCTAHOTOG. ZUVIOTATAI QVETTIQUAGKTA N EKTTAIBEUCN OTN XPAON TWV TIPOIOVTWY aTré EUTIEIPO KAl KATAPTIOUEVO
Xelpoupyo kai/fy até Tnv NGMedical (fj Tov avTimipéowTo).

H SIa8IKaoio TIPETTEI VO EKTEAEITAI CUPQWVA LE TIG OBNYIEG XPNONG KAl TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN. O XEIPOUPYOS EIvail
UTTEUBUVOG yia TN BIACPaAION TNG OWOTNG EKTEAEONG TNG ETTEUBAONG. ZUVIOTATAI QVETIIQUAGKTO VO EKTEAEITQl N
£TMEPROCI HOVO OTTO XEIPOUPYOUS TTOU BIGBETOUV Ta KATAAANAG TIPOCOVTA, EXOUV EWTIEIPIX OTN XEIPOUPYIKN TNG
aTTOVBUAIKNG GTNANG, YVWPI{OUV TOUG YEVIKOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI HE TN XEIPOUPYIKN TNG OTTOVEUAIKNG OTNANG
Kol €IVal EE0IKEIWHEVOI LE TIG EIBIKES VIO TO TTPOIOV XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

m ETKEKPIMENA EPFAAEIA

O1 emBPATEIG TOU PayvNTIKOU OUVTOVIOHOU (atreikdvion) oTa epguTelpata BEE® HA Sev £xouv dokipaoTei. Me Baon
TNV EUPEia XPAON EUQUTEUPATWY amd kpdua Titaviou (TiBAI4V_ELI), Ta eppurevpata BEE® HA pmopouv va
XOPOKTNPIOTOUV W¢ UTTO dpoug KATAAANAa yia payvnTiki Topoypagia. Or aoBeveig Pe auTd Ta EPQUTELHATA UTTOPOUV
va oapwBoulv pe £vraon oTartikod payvnTikou Trediou 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla. Aev TpéTrel va uTrepBaiveTal 0 PéyioTog
£181k6G pUBPAG aTToppdPnong oe oAdkANpo To owpa aTa 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla Twv 1,75 W/kg yia didpkeia odpwong
15 AeTTCOv.

m ZYZKEYAZIA

Mévo Ta epyaheia TToU TIEPIYPA@OVTAl OTNV QUXEVIKA Xelpoupyikn Texviki BEE® HA (REF X1003 (Feppavikd),
X1004 (AyyAiké) kai X1008 (HIMA)) emiTpéTeTal va XpnoigoTroin8ouv og Guean oUvSeon He TO EUPUTEULA.
m ANAMEN'OMENO KAINIKO 'O®EAOZ

O auxevikdg kKAwPog BEE® HA xpnoiyoTrolgital GUP@WVA HE TOV TIPOOPICHO Kal TIG 0dnyieg XProng Tou yia TNV
QUXEVIKA OyKUNION YETOVIKWY oTTovBUAwyv. Ta avapevopeva kAvika o@éAn Ttng emépBaong pe BEE® HA
TrepIAapBdavouy, éTav XpnoigoTIolEiTal CUNQWVA HE TIG 0Bnyieg, XaUnAd TTocooTd EMTTAOKWY (1IBIaiTEpa TTOCOOTO
OUVTAENG) Kal KaAf 00TEOEVOWHATWON (0UVTNEN), XdpEn oTa BEATIOTOTIOINKEVA XAPAKTNPIOTIKG OXEDIAOHOU, OTTWG TO
OXAKA Kal N ayKUpwon, PE aTToTEAECHA IKAvVOTTOINTIKG aKTIVOAOYIKG atroteAéopara. ETmirAéoy, avapévetal BeAtiwan
Tou TTévou Kai TNG TroIdTNTag {wrig Tou acBevols. H KAIVIK w@éAeia utrooTnpileTal amréd TTPOKAIVIKG dedopéva Kal
OEDOPEVA HEAETWV.

H éxBeon yia v ac@dAeia kai Tig kKAvikég emdooeig SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) givai
BiaBéaipn aTov akdAoubo oluvdeopo: www.ngmedical.de/sscp/bee_ha.

MpdoBaon atov dnudaoio iaTdToTo TN Baong dedopévwy Eudamed: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m ENAEIZEIZ

Ta epguredpara BEE® HA Trapadidovral TavTa o€ SITTAG aTTooTEIPWHEVN CUOKEUATTa. XPNOIKOTIOINOTE EUQUTEIPATA,
Movo edv n ouokeuacia eival aBiktn. O1 ouvBrikeg amobrikeuong TPETEl va SIao@aAifouv TNV aKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUAOIAg Kal, TUVETTWIG, TWV EPPUTEUPATWY. AEV TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTOI EAATTWHATIKG EUQUTEUHATA 1} GAAT
eCaptipata. KaBe ouokeuaoia TrepINPBAVE! ETIKETEG TEKUNPIWONG Yia EAEUBEPN XPAON Kal TAUTOTNTA EPPUTEUTNG.
H ouokeuaaoia kai o1 ETIKETEG TIEPIEXOUV OAEG TIG ATTAPAITNTEG TTANPOPOPIES. Z€ AUTEG PTTOPEITE VO DIABACETE TOV KWSIKO
€idoug REF, Tnv maptida LOT, TNV Treplypa@n, Tn PEBOSO amoaTeipwong, TNV TTOOOTNTA, TNV NuEPoUnvia AREng, TNV
NUEPOPNVIA KATAOKEUAG KOl TOV KATAOKEUAOTH, KABWG Kal va oapwaoeTe Tov kwdikOUDI. H ammooTeipwon dAwv Twv
ep@uTEUpGTWY BEE® HA TrpaypartoTroleital ue aktivoBoAia yaupa 1 aépio ailbulevogeidio. O TUTIOG ammooTeipwang
avaypdageTal Kal gival opatdg o€ KABE guokeuaaia.

u MAPAMONA

OTT0I08ATTOTE EEEIBIKEUPEVO GTOWO (TT.X. YIATPOG TTOU XPNOIHOTIOIET TO TTPOIGV), TIOU £XEI KATTOIO TIAPATTOVO 1 BV gival
IKQVOTTOINUEVO WE TNV TTOIOTNTA, TNV ETTIYPaA®R, TNV aflomoTia, TNV ao@AaAeia, TV amoTeAeopanikoTnTa f/kal TNV
amodoan Tou TIpoidvTog Ba TpéTTel va evnpepwoel Tnv NGMedical i, Kata TepiTTwon, Tov diavopéa. € TePITTwon
ooBapou TTEPICTATIKOU 1 KIVEUVOU 0oBapoU TTEPICTATIKOU TToU PTTOPET va odnynoel f £xel odnynoel oe coPapr] BAGBN
NG uyeiag 1 Bavaro Tou acBevoug f Tou XprRoTn f TeiTwy, n NGMedical (1 o Siavopéag) kal n appddia apxr TPETTEI va
€1501T0INBOUV apéowg eyypaPpws f va evnuepwBolv TTpopopikd. OAa Ta Trapamova TIPETTEl va TTEpIAapBAvouy To
dvoua Tou TTPoidvTog, Tov Kwdiké REF, LOT, UDI kai Tnv Treplypa®r, KaBwg Kal TIg NUEPOUNVIEG TOU TTEpIoTaTIKOU. O
SnAWwv Ba TTPETTEN va TIAPEXEN TO GVOUG TOU KAl T OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KO VO TTEPIYPAPE! TO TIEPIOTATIKOG OO0 TO
duvardv AetrropepéoTepa. MpETTel TTIONG va TNPOUVTAI O VOUIPESG UTTOXPEWOEIG avaPopag!

m AMOPPIWH

To BEE® HA mrpoopileTai yia Xprion utrd Tnv Trapoudia Twv akGAoubwy evaEeigewv:

¢ AiokoTréBeia

e AiokokfAn pe piIfoTrdBeIa f/kal pueAoTraBeIa

e ZTéVWON TPANATOG Kal VWTIAiou GwARva e 1 Xwpig auxevikr pifoTraBeia/yueAoTrdbela.
m ANTENAEIZEIZ

Ma v améppiyn Twv epgureupdrwy NGMedical, TTpETTel va TnpoUvTal o1 EIBIKOI KAVOVIOUOI TOU VOOOKOMEIOU i Ta
TIPOETOIHAOHEVA KAl ATTOOTEIPWUEVT EPQUTEUHATA TIPETTEN va attooTéAAovTal oTnv NGMedical pe arfjpavon.
m EKTIMQMENH AIAPKEIA ZQHZ

To BEE® HA &ev emiTpémetal va eu@uTeUETal GTOUG aKOAOUBOUG aaBeveiG kal OTIG aKAAOUBEG KATAOTATEIG UyEiag:

e OoTik TUKVOTNTG TTOU TTpoodiopioTnke pe DXA Tng omovduhikig othAng pe mipfR T <-2,5 ot Gvdpeg
nAikiag 260 £TWv 1 yuvaikeg nAIkiag 250 eTwv (E§aipeon: TTpooBeTa PETPA XEIPOUPYIKAG OTaBEpOTIOINONG)

e Evepyn Aoipwgn Tou ouoTtAuaTog fj péAuvaon oTo onpeio Tng eméuBaong

e OoTeomopwTIKG KATAYHa/OoTEOTEVIA OTTOVOUNIKAG OTAANG, I1oXiou i kaptoU (E&aipeon: mpdobeta pétpa
XEIPOUPYIKNG aTaBepoTTOiNONG)

e Evidg 2 eBOPASWY TIPIV aTTd TNV TIPOYPAUHATIONEVN NUEPOUNVIA TNG ETTEPRACNG, XOPNYABNKE GOPHAKEUTIK
aywyr TTou £TNPEGSEI TNV ICOPPOTTIC TWV OOTWV KaI TWV AVOPYavWY OTOIXEIWV

e poUTépxouca KaTdoTaon UYEiag A XEIPOUPYIKA KatdoTaon, Tou Ba avaipoloe To Teavé 6@eAog ammd Tn
XEIPOUPYIKN ETTEPRaTN OTN OTTOVOUAIKT OTAAN

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

e Meraotdoeig otn oTrovdUAIKA oTAAN (E€aipeon: TTpdoBEeTa PETPA XEIPOUPYIKAG OTaBEPOTTOINONG)

e AMepyia oTnv ToAuaiBepiki aiBepikn ketovn (PEEK), Tov udpoguarraritn (HA) i kpdparta Tiraviou (Ti6AI4V_ELI)

e Eykupoolvn

o Agoviki auxevayia wg To HOVadIKG CUUTITWHA

o Tlpoxwpnuévn avaTopIKA TTOPAUOPQWON OTO Onueio TG eméuBaong (Tr.X. ayKuAotroinTikh OTTOVOUAITISA,
okoAiwan)

e O aoBevnig dev gival TTPOBUNOG 1 IKAVOG VO OKOAOUBNTEI TIG PETEYXEIPNTIKEG 0dNyieg

m ENINAOKEZ KAI NIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

H avapevopevn didpkeia {wrig Tou BEE® HA éxel oxediaoTei yia 2,5 xpovia UETE TNV ePQUTEUTN OE OUVBRKES XWPIg
oTrovduAodecia. Meta Tnv emiTux oTrovBuAodeaia, N avapevouevn SIGPKEIO {wAG QVTIOTOIXE OTNV UTTOAEITTOUEVN
Siapkeia Jwrig Tou aoBevoug. Edv n orovdulodeaia gival aveTTiTuxrig, UTTOpE va kaTaoTei amapaitnTn n avaragn.

m MEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ

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

Kl TIG TIPOOBETEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPBATEIG TTOU PTTOPET VA €ival ATTAPAITNTES YIA TNV ATTOKATACTACH TWV CUPBAVTWV:

e Opavon/aoToyia eapTNUATWY TOU CUTTHAPATOS (XaAdPWON, KATAGTPOPN 1) Bpaucn E5aPTNUATWY)

MapeKTOTION/UETAVACTEUON TOU EUPUTEUHATOG

AlaTapay€g eToUAWOoNG TPAUPATWY

Noipwén

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

(cuobnTnpiakd  A/kal  KivATIKG  eMAeippata  6Twg  uTraioBnaoia, avaiodnoia, ducaiobnoia, uTepaiaBnaia,

Trapaiodngoia, Uik TTapeon 1 TapdAuon Twv PUWY, EAAEINPA QVTAVOKAQOTIKWY, QUENUEVOS 1) PEIWPEVOG HUTKOG

T6VOG, OTIACTIKOTNTA)

o Kokwoelg vwtiaiou HueAoU e PEPIKT 1 OAIKA TTapatrAnyia

e Alappon eykeparovwrtiaiou uypol

e Noipwén Tng oTTOVBUAIKAS GTAANG (HUghopnviyyiTida)

o Kakwoeig aTov 0100@Ayo f/kal TNV Tpaxeia

o TMapdAuon @uvNTIKWY Xopdwv

e Bpaxvada

o AvTidpaon o€ Vo OWwHa € TUCTATIKG 1} BpadopaTa

o ITAGXVIKEG I QyYEIOKEG KAKWOEIG (KapwTida, PAERES Tou Aaigou)

e MeTaBoAr oTnv KapTuAdTNTa TNG OTTOVOUAIKIG OTAANG HE KUQWTIKA | OKOAIWTIKA TTapaudp@warn, omwAEIa
S16pBwang

e AmWAeia 00TIKAG TTUKVETNTAG Adyw Bwpdkiong évavTi katatrévnong (Stress-Shielding)

e AVAYKN YIa TIEPAITEPW XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG

e Amotuxnuévn atrovduhodeoia pe Yeuddpbpwon

o Kabifnon Tou u@uTELPATOG OTIG TEPHOTIKEG TTAGKEG TWV OTTOVOUAIKWYV owhdTwy (Subsidence), pe amwAeia Gyoug
TOU pECOOTTOVOUAIOU XWPOoU

e (EmTaxuvopevog) TEAIKOG EKPUAITHOG

e Moviun avarnpia

e OotedAuon, amwAeia ooToU fj KATaypa, OOTIKH atmoppoenan Tavw i KATw armé To TTITIESO TOU XEIPOUPYIKOU
THAuaTog

e Auogayia

e Odvarog

m MPOEIAONOIHTIKEZ ENAEIZEIZ

H ao@dAeia kai n aTmoTeEAeOHOTIKOTATA TwV EpPUTEUPaTWY BEE® HA éxel amodeixBei pévo yia Tig TTabrAoeig Tng

oTToVOUAIKAG OTAANG TTou avagépovTal oTny evotnTa «Evdeigeigy. OTrwg oupBaivel pe OAeG TIg eTTEPBACEIG, N XProN

auTtoU TOU OUOTHAHOTOG eVEXEl Tov TOavO Kivduvo Bavatou. AAol mBavoi KivBuvol TTou WPTTOPEi VO aTTaITooUV

TEPAITEPW XEIPOUPYIKT ETTEPBAON Eival o1 €8RG:

e Opalvon/acToxia EEAPTNUATWY TOU CUCTAUATOG

o ATWAeia aykUpwang

o Weuddpbpwon

e AMepyikn avTidpaon i euaiodnaia otnv ToAuaiBepikn aiBepikr keTdvn (PEEK), Tov udpoguarraritn (HA) fj kpduara
TiTaviou (TiBAI4V_ELI).

o Neupikry BAGBN f/kal BAGBN Tou vwrTiaiou pueAol

e TpaupaTiopodg ayyeiwv

H ep@uTeuon PETAAAWY Kal KPAUATWY OTO avOpWITIVO CWwHa Ta eKOETEI O€ SIABPWTIKG XNHIKE TrEPIBAAAOVTa aAdTWY,

o&éwv kai Baoewy, Ta oTroia PTropouv va odnyrioouv ot didBpwaon. Eidikétepa, To BEE® HA dev emmpémeTal va

Xpnoiyotroieital pe eaptipara (egaipeon: UNKG avtikatdotaong ootoU 1 UAIKG TTARpwoNG) 1 epyaleia GAAwv

KaTaokeuaoTwy. Kat' apxriv, Ta eQUTEUPEVA UAIKG UTTOpOUV va TIPOKAAECOUV avOCOAOYIKEG avTISPATEIG 1} avTIDPACEIG

o€ EEvo oWHa, KaBWwg Kal XPOVIEG PAEYHOVWDEIG HETABOAEG.

Mo TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVIOTE HE TNV:

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € 0°c
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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NAVOD K POUZITI
Implantaty BEE® HA

]

m ZAMYSLENE POUZIT

Klece BEE® HA byly vyvinuty jako implantaty pro mezitélové, ventralni, kréni spondylodézy (C3-C7) u osob s piné
vyvinutym kosternim systémem.
m POPIS PRODUKTU

2025-09-24

X0005

Zdokumentuijte prosim implantaty pouZité u kazdého pacienta pomoci REF a LOT a UDI, aby byla zaru¢ena zakonem
pozadovana sledovatelnost. Implantaty jsou uréeny k jednorazovému pouziti. Explantovany implantat nesmi byt
znovu pouzit.

m KOMPATIBILITA S MRI

Klece BEE® HA byly specialné pfizpusobeny mistni anatomii, aby byl zajistén co nejlepsi vysledek operace. Kaudalni
strana je plocha, kranidlni strana je zakfivena a implantat je konicky od ventralni k dorzalni strané. PFi bonim pohledu
mé implantat mirné lordoticky tvar a je k dispozici v provedeni s lordézou 4°, 8° a 12°. Cepy ve vSech &tyfech rozich
implantatu zajistuji dobrou primarni stabilitu. Implantaty BEE® HA jsou vyrobeny ze materialu PEEK-OPTIMA® HA
ENHANCED a koliky z titanové slitiny (Ti6AI4V_ELI) podle normy ASTM F 136.

Klec BEE® HA se nesmi pouZivat v pfimém kontaktu s komponenty jinych vyrobct, s vyjimkou kostnich nahrad nebo
vyplni.

m ROZSAH POUZITi

Tento navod k pouziti plati pro viechny cervikalni implantaty BEE® HA ze materialu PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED
a koliky z titanové slitiny (Ti6AI4V_ELI).

mZAMYSLENI UZIVATELE

Vliv magnetické rezonance (zobrazovani) na implantaty BEE® HA nebyl testovan. Na zakladé Sirokého pouZiti
implantati ze slitiny titanu (TiBAI4V_ELI) Ize implantaty BEE® HA klasifikovat jako podminéné vhodné pro
magnetickou rezonanci. Pacienty s témito implantaty |ze skenovat pfi statické intenzité magnetického pole 1,5 Tesla
a 3,0 Tesla. Maximalini 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.

m BALEN{

Implantaty BEE® HA jsou vzdy dodavany ve dvojitém sterilnim baleni. Implantaty pouzivejte pouze v neporuseném
obalu. Podminky skladovani musi zajistit neporusenost obalu, a tim i implantatd. Vadné implantaty nebo jiné soucasti
se nesmi pouzivat. Kazdé baleni obsahuje dokumentacni $titky pro vase volné pouziti a implantaéni kartu. Obaly a
Stitky obsahuji v8echny potfebné informace. Muzete si precist &islo produktu REF, LOT, popis, zpusob sterilizace,
mnozstvi, datum spotieby, datum vyroby a vyrobce a také naskenovat kod UDI. Sterilizace v§ech implantati BEE® HA
se provadi pomoci gama zafeni nebo ethylenoxidového plynu. Na kazdém obalu je uveden a viditelny zplisob
sterilizace.

m STIZNOSTI

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

Zakrok musi byt provadén v souladu s navodem k pouZiti a operaéni technikou. Chirurg je zodpovédny za spravné
provedeni operace. Durazné se doporucuje, aby zakrok provadéli pouze chirurgové, ktefi maji odpovidajici kvalifikaci,
zkuSenosti s operacemi patefe, jsou si védomi obecnych rizik spojenych s operacemi patefe a jsou obeznameni s
chirurgickymi technikami specifickymi pro tento vyrobek.

m POVOLENE NASTROJE

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napf. lékaf pouZivajici vyrobek), ktery ma stiznost nebo neni spokojen s kvalitou,
oznacenim, spolehlivosti, bezpecnosti, G¢innosti a/nebo vykonem vyrobku, by mél informovat spoleénost NGMedical
nebo pfipadné distributora. V pfipadé zavazné udalosti nebo rizika zavazné udalosti, ktera muze vést nebo vedla k
vaznému poskozeni zdravi nebo Umrti pacienta nebo uzivatele ¢i tieti osoby, je tfeba neprodlené pisemné nebo Ustné
informovat spole¢nost NGMedical (nebo distributora) a pfisluSny organ. V3echny stiznosti musi obsahovat nazev
vyrobku, REF, LOT, UDI, popis a data incidentu. Oznamovatel by mél uvést své jméno a kontaktni Gdaje a co
nejpodrobnéji popsat incident. Je tfeba také dodrZzovat zakonné povinnosti tykajici se hlaseni!

m LIKVIDACE ODPADU

Pouze nastroje popsané v technice cervikalni operace (REF X1003 (némecky), X1004 (anglicky) nebo X1008 (USA))
smi byt pouzity v pfimém spojeni s implantatem.
m OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

Pfi likvidaci implantatd NGMedical je tfeba dodrzovat specifické nemocniéni predpisy nebo repasované a sterilizované
implantaty oznacit a zaslat spole¢nosti NGMedical.
m PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Cervikalni klec BEE® HA slouzi v souladu se svym uréenim a navodem k pouziti k cervikalni fixaci sousednich obratli.
Mezi ocekavané klinické pfinosy operace s pouzitim BEE® HA pii spravném pouziti patfi diky optimalizovanym
konstrukénim vlastnostem, jako je tvar a ukotveni, nizkd mira komplikaci (zejména mira slinovani) a dobra
osseointegrace (fuze), coz vede k uspokojivym radiologickym vysledkim. Dale se ocekava zlepSeni bolesti a kvality
Zivota pacienta. Klinicky pfinos je podloZen predklinickymi Gdaji a Udaji ze studii.

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

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

m INDIKACE

Ocekavana Zivotnost BEE® HA je navrzena na 2,5 roku po implantaci za podminek bez pouziti pojistky. Po uspésné
fuzi odpovida ogekavana Zivotnost zbyvajicimu Zivotu pacienta. Pokud fize neni ispé&sna, muize byt nutna revize.
m DALST INFORMACE

BEE® HA je uréen k pouZiti v nasledujicich indikacich:

* Diskopatie

« Hernie disku s radikulopatii a/nebo myelopatii,

e Foraminalni stenéza a stenéza patefniho kanalu s kréni radikulopatii / myelopatii nebo bez ni.
m KONTRAINDIKACE

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

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

«  Aktivni systémova infekce nebo infekce v misté operace,

* Osteoporoticka zlomenina / osteopenie patefe, kycle nebo zépésti (vyjimka: dodate¢na chirurgicka stabilizaéni
opatfeni),

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

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

« Patefni metastazy (vyjimka: dodatecna chirurgicka stabilizaéni opatfeni),

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

e Téhotenstvi,

o Axiélni bolest krku jako jediny pfiznak,

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

e Pacient neni ochoten nebo schopen dodrZovat pooperaéni pokyny.

m KOMPLIKACE A MOZNE NEZADOUCE UCINKY

Pred operaci by pacienti méli byt informovani o moznych nezadoucich pfihodach a o dalsich chirurgickych zakrocich,

které mohou byt nutné k jejich odstranéni:

e Zlomeni/porucha soucasti systému (uvolnéni, rozpad nebo zlomeni soucasti),

« Dislokace/migrace implantatu,

e Poruchy hojeni ran,

e Infekce,

« Poskozeni nervii a/nebo michy v&etné ztraty neurologickych funkci (senzorické a/nebo motorické deficity, jako je
hypestezie, anestezie, dysestezie, hyperestezie, parestezie, svalova paréza nebo paralyza, reflexni deficit,
zvySeny nebo snizeny svalovy tonus, spasticita),

e Poranéni michy s ¢aste¢nou nebo Uplnou paraplegii,

¢ Vypousténi mozkomigniho moku,

* Infekce patefe (myelo-meningitida),

e Poranéni jicnu a/nebo pradusnice,

e Ochrnuti hlasivek,

e Chrapot,

* Reakce ciziho télesa na sougasti nebo fragmenty,

e Visceralni nebo cévni poranéni (kréni tepna, kréni zily),

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

e Ztrata hustoty kosti v dusledku zatéZového stinéni,

e Potfeba dalSich chirurgickych zakroku,

o NeUspésna fuze s pseudoartrézou,

e Zapusténi implantatu do koncovych destiéek obratlovych tél (subsidence) se ztratou vysky meziobratiového
prostoru,

e (Zrychlend) nasledna degenerace,

e Trvalé postizeni,

e Osteolyza, ztrata kosti nebo zlomenina, resorpce kosti nad nebo pod drovni chirurgického segmentu,

e Dysfagie,

e Smrt.

m UPOZORNEN{

Bezpecnost a tcinnost implantati BEE® HA byla prokazana pouze u onemocnéni patefe uvedenych v ¢asti indikace”.

Stejné jako u v8ech operaci existuje i pfi pouZiti tohoto systému potencialni riziko imrti. Mezi dal$i potencialni rizika,

kterad mohou vyZadovat dal$i chirurgicky zakrok, patfi napf:

e Poskozeni/porucha soucasti systému,

e  Ztrata ukotveni,

e pseudoartroza,

e Alergicka reakce nebo citlivost na polyetheretherketon (PEEK), hydroxyapatit (HA) nebo titanovou slitinu
(Ti6A4V_ELI),

e Poskozeni nerv( a/nebo michy,

e Cévni poranéni.

Implantace kov a slitin do lidského téla je vystavuje agresivnimu chemickému prostedi soli, kyselin a zasad, coz

muZe vést ke korozi. Zejména se nesmi pouzivat BEE® HA s komponentami (vyjimka: kostni nahradni material nebo

vypIn&) nebo nastroji od jinych vyrobcl. Implantované materidly mohou v zasadé zplsobit imunitni reakce nebo reakce

na cizi télesa, stejné jako chronické zanétlivé zmény.

PFi vyjimani implantatu z obalu je tfeba dbat na to, aby jmenovita velikost implantatu odpovidala velikosti uvedené na

oznaceni obalu.

m PREVENTIVNE OPATRENE

Chirurg musi byt dokonale obeznamen se systémem BEE® HA, potfebnymi nastroji a obecnou operaéni technikou.
Chirurg musi pouzivat nastroje specialné schvalené spole¢nosti NGMedical pro BEE® HA. Chirurg musi vzdy zajistit,
pouzita optimalni velikost implantatu a aby byl implantat anatomicky spravné umistén. Testovaci implantaty
i jednoduché a spolehlivé uréeni velikosti. Je tfeba se vyvarovat nadmérné distrakce. Je tfeba dbat na to, aby
byl implantat spravné zarovnan kranialné a kaudalné, stejné jako ventralné a dorzalné. Operaéni postup Ize také najit
v operacnich pokynech poskytnutych spole¢nosti NGMedical (REF X1003 (némecky), X1004 (anglicky) nebo X1008
(USA)).

Dalsi informace ziskate na adrese:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
NEMECKO
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € 5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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® Znacky a registrované ochranné znamky spole¢nosti NGMedical jsou chranény narodnimi a mezinarodnimi pravy v
Némecku, Evropskeé unii a dal$ich regionech a zemich po celém svété.
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NAVOD NA POUZITIE
Implantaty BEE® HA

m URCENE POUZITIE

2025-09-24

X0005

Zdokumentuijte implantaty pouZité pre kazdého pacienta s uvedenim REF, LOT a UDI, aby sa zabezpecila zakonom
pozadovana vysledovatelnost. Implantaty st uréené na jednorazové pouzitie. Explodovany implantat sa nesmie
opatovne pouzit'.

= KOMPATIBILITA S MRI

Klietky BEE® HA boli vyvinuté ako implantaty na medzitelovd, ventralnu, kréni spondylodézu (C3-C7) u ludi s
dospelym kostnym systémom.
m OPIS VYROBKU

Klietky BEE® HA boli $pecialne prispdsobené miestnej anatémii, aby sa zabezpedil ¢o najlepsi operacny vysledok.
Kaudalna strana je plocha, kranidlna strana je zakrivena a implantdt sa zuzuje od ventralnej
strany k dorzalnej. Pri boénom pohlade ma implantat mierne lordoticky tvar a je k dispozicii v 4°, 8° a 12° lordéze.
Koliky vo vSetkych styroch rohoch implantatu zabezpecuju dobru primarnu stabilitu. Implantaty BEE® HA su vyrobené
z materidlu PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED a koliky z titanovej zliatiny (Ti6AI4V_ELI) podla normy ASTM F 136.
Klietky BEE® HA sa nesmu pouzivat v priamom kontakte s komponentmi od inych vyrobcov, s vynimkou kostnych
nahrad alebo vyplni.

m ROZSAH POUZITIA

Tento navod na pouzitie plati pre vietky cervikalne implantaty BEE® HA z materialu PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED
s kolikmi z titAnove;j zliatiny (Ti6AI4V_ELI).
m URCENT POUZIVATELIA

Vplyv magnetickej rezonancie (zobrazovania) na implantaty BEE® HA nebol testovany. Na zaklade Sirokého
pouzivania implantdtov zo Zzliatiny titanu (Ti6AM4V_ELI) mozZno implantdty BEE® HA Klasifikovat ako
podmieneéne kompatibilné s MRI. Pacientov s tymito implantatmi mozZno skenovat pri statickej intenzite
magnetického pola 1,5 Tesla a 3,0 Tesla. Nemala by sa prekro¢it maximalna Specificka rychlost
absorpcie celého tela pri 1,5 Tesla a 3,0 Tesla 1,75 W/kg pri trvani skenovania 15 minut.

m BALENIE

Implantaty BEE® HA sa vzdy dodavaju v dvojitom steriinom baleni. Implantaty pouzivajte len vtedy, ak je obal
neporu$eny. Podmienky skladovania musia zabezpecit neporuSenost obalu, a tym aj implantatov.
Poskodené implantaty alebo iné komponenty sa nesmu pouzivat. Kazdé balenie obsahuje dokumentacné stitky na
volné pouzitie a kartu na implantaciu. Balenie a $titky obsahuju vSetky potrebné informacie.
Mozete si precitat Cislo produktu REF, LOT, popis, spdsob sterilizacie, mnoZstvo, datum spotreby, datum vyroby a
vyrobcu, ako aj naskenovat kod UDI. Sterilizacia v3etkych implantatov BEE® HA sa vykonava pomocou gama Ziarenia
alebo etylénoxidového plynu. Na kazdom obale je uvedeny a viditelny sposob sterilizacie.

m REKLAMACIE

Tento navod na pouZitie sdm o sebe neposkytuje dostatoné informacie na okamzité pouZitie systému. Dérazne
odporicame, aby vas s pouzivanim produktov oboznamil skuseny a vySkoleny chirurg a/alebo spolocnost
NGMedical (alebo distributor).

Zakrok sa musi vykonavat v sulade s navodom na pouzitie a chirurgickou technikou. Chirurg je zodpovedny za
spravne vykonanie operacie. Dorazne sa odporuca, aby zakrok vykonavali len chirurgovia, ktori maju prislusnu
kvalifikaciu, skisenosti s operaciami chrbtice, su si vedomi vSeobecnych rizik spojenych s operéaciami chrbtice a
poznaju chirurgické techniky Specifické pre dany vyrobok.

m SCHVALENE NASTROJE

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napr. lekar pouzivajici vyrobok), ktory ma staznost alebo nie je spokojny s kvalitou,
oznacenim, spolahlivostou, bezpec¢nostou, uéinnostou  a/alebo  vykonom  vyrobku, by  mal
informovat spoloénost NGMedical alebo pripadne distributora. V pripade zavazného incidentu alebo rizika zavazného
incidentu, ktory moéze viest alebo viedol k zavaznému poSkodeniu zdravia alebo  smrti
pacienta, pouZivatela alebo tretej strany, je potrebné okamzZite pisomne alebo Ustne informovat spoloénost NGMedical
(alebo distributora) a  prislusny organ. VSetky staznosti musia obsahovat nazov  vyrobku,
REF, LOT, UDI, opis a datumy incidentu. Oznamovatel by mal uviest svoje meno a kontaktné tdaje a o
najpodrobnejsie opisat incident. Je potrebné dodrziavat aj zakonné oznamovacie povinnosti!

m LIKVIDACIA

V priamom spojeni s implantatom sa smu pouZivat vyluéne nastroje opisané v technike operacie BEE® HA zervikalnej
operacie (REF X1003 (nemecky), X1004 (anglicky) alebo X1008 (USA)).
m OCAKAVANY KLINICKY PRINOS

Pri likvidacii implantatov spoloénosti NGMedical je potrebné dodrziavat $pecifické nemocni¢né predpisy, pripadne je
potrebné prepracované’a §terilizované itnplantéty oznacit' a zaslat spolo¢nosti NGMedical.
m PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Cervikalny Cage BEE® HA sluzZi v stlade so svojim uréenim a navodom na pouZitie na cervikalnu fixaciu susednych
stavcov. Medzi otakavané klinické prinosy operacie s pouzitim BEE® HA pri spravnom pouZiti patria vdaka
optimalizovanym konstrukénym vlastnostiam, ako je tvar a ukotvenie, nizka miera komplikacii (najma miera
spekanosti) a dobra osseointegracia (flizia), &o vedie k uspokojivym radiologickym vysledkom. Dalej sa o¢akava
zlepSenie bolesti a kvality Zivota pacienta. Klinicky prinos je podloZeny predklinickymi idajmi a udajmi zo Studii.
Suhrnna sprava o bezpecnosti a klinickych vysledkoch (SSCP) je k dispozicii na tomto odkaze:
www.ngmedical.de/sscp/bee_ha. Pristup na verejnu webovu stranku databazy Eudamed:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDIKACIE

Ocakavana Zivotnost implantatov BEE® HA je 2,5 roka po implantacii v podmienkach bez pouZitia. Po uspesnej fuzii
zodpoveda ogakavana Zivotnost zostavajlcej dizke Zivota pacienta. Ak je flzia nelspe$na, moze byt potrebna
revizia.

m DALSIE INFORMACIE

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

e Diskopatia

e Hernia disku s radikulopatiou a/alebo myelopatiou,

e Foraminalna stendza a stenéza spinalneho kanala s cervikalnou radikulopatiou / myelopatiou alebo bez nej.
m KONTRAINDIKACIE

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

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

e Aktivna systémova infekcia alebo infekcie v mieste chirurgického vykonu,

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

e Uzivanie liekov, ktoré ovplyviiuju kostni a minerdlnu rovnovahu v priebehu dvoch tyzdfiov pred planovanym
datumom operacie,

« Existujuci zdravotny stav alebo chirurgicky stav, ktory by negoval potencidlny prinos operacie chrbtice,

e Anamnéza endokrinného alebo metabolického ochorenia ovplyvfiujiceho kostnu a mineralnu rovnovahu,

e Metastazy v chrbtici (vynimka: dodatocné chirurgické stabilizacné opatrenia),

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

e Tehotenstvo,

o Axiélna bolest krku ako jediny priznak,

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

* Pacient nie je ochotny alebo schopny dodrZiavat pooperaéné pokyny.

m KOMPLIKACIE A MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Pred operaciou by mali byt pacienti informovani o moznych neziaducich udalostiach a o dalSich chirurgickych

zakrokoch, ktoré mozu byt potrebné na ich odstranenie:

¢ Zlomenie/zlyhanie komponentov systému (uvolnenie, rozpad alebo zlomenie komponentov),

e Premiestnenie/migrécia implantatu,

e Poruchy hojenia ran,

e Infekcia,

* Poskodenie nervov a/alebo miechy vratane straty neurologickych funkcii (senzorické a/alebo motorické deficity,
ako je hypestézia, anestézia, dyzestézia, hyperestézia, paréza, svalova paréza alebo paralyza, nedostatok
reflexov, zvy$eny alebo zniZeny svalovy tonus, spasticita,

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

¢ Vytok mozgovomiechového moku,

¢ Miechova infekcia (myelo-meningitida),

e Poranenia pazeraka alalebo priedusnice,

e Ochrnutie hlasiviek,

e Chrapot,

« Reakcia cudzich telies na komponenty alebo fragmenty,

« Viscerdlne alebo cievne poranenia (kréna tepna, kréné Zily),

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

* Strata hustoty kosti v désledku zataZového tienenia,

e Potreba dalsich chirurgickych zékrokov,

« Neuspesna fuzia s pseudoartrézou,

e Zapadnutie implantatu do koncovych platniciek tiel stavcov (subsidencia) so stratou vy$ky medzistavcového
priestoru,

e (Urychlend) nasledna degeneracia,

e Trvald invalidita,

e Osteolyza, strata kosti alebo zlomenina, resorpcia kosti nad alebo pod vy$kou operovaného segmentu

e Dysfagia,

e Smrt.

m UPOZORNENIA

Bezpec¢nost' a Ucinnost implantatov BEE® HA bola preukdzana len pri poruchédch chrbtice uvedenych v Gasti

sindikacie“. Tak ako pri kazdom chirurgickom zakroku, aj pri pouZiti tohto systému existuje potenciaine riziko imrtia.

Medzi dalSie potenciélne rizika, ktoré si mézu vyZzadovat dalsi chirurgicky zakrok, patria:

e Zlomenie/zlyhanie si¢asti systému,

e Strata ukotvenia,

e Pseudoartréza,

e Alergicka reakcia alebo citlivost na polyéteréterketon (PEEK), hydroxylapatit (HA) alebo zliatinu titanu
(Ti6AV_ELI),

* Poskodenie nervov a/alebo miechy,

e Poranenia ciev.

Implantacia kovov a zliatin do fudského tela ich vystavuje agresivnemu chemickému prostrediu soli, kyselin a

zésad, o moze viest ku korézii. Najma BEE® HA sa nesmie pouZivat s komponentmi (vynimka: kostny nahradny

material alebo vyplne) alebo nastrojmi od inych vyrobcov. Implantované materialy mézu v zasade sposobit’ imunitné

reakcie alebo reakcie cudzich telies, ako aj chronické zapalové zmeny.

Pri vyberani implantatu z obalu je potrebné zabezpecit, aby nominélna velkost implantatu zodpovedala velkosti

uvedenej na oznaceni obalu.

m PREVENTIVNE OPATRENIA

Chirurg musi byt kompletne oboznameny so systémom BEE® HA, potrebnymi nastrojmi a vSeobecnou opera¢nou
technikou.  Chirurg musi pouzivat nastroje $pecidlne schvalené spolo¢nostou NGMedical pre
BEE® HA. Chirurg musi vzdy zabezpedit, aby sa pouzila optimalna velkost implantatu a aby bol implantat
umiestneny anatomicky spravne. Testovacie implantaty umoZziuju jednoduché a spolahlivé uréenie
velkosti. Je potrebné vyhnut sa nadmernej distrakcii. Treba dbat na to, aby bol implantét spravne zarovnany kranidlne
a kaudalne, ako aj ventralne a dorzalne. Operacény postup je mozné najst aj v operaénych pokynoch poskytnutych
spoloénostou NGMedical (REF X1003 (nemecky), X1004 (anglicky) alebo X1008 (USA)).

Pre dalSie informéacie nas prosim kontaktujte:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
NEMECKO
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € N
+49 (0) 6873 99997-0 0482 -5°C
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HASZNALATI UTASITAS
BEE® HA implantatumok

m CELJA

A BEE® HA Cages implantatumokat interkorporalis, ventralis, cervikalis spondilodézis (C3-C7) céljara fejlesztették
ki feln6tt csontvazzal rendelkez6 emberek szamara.
m TERMEKLEIRAS

X0005 2025-09-24
talzott disztrakciot. Ugyelni kell arra, hogy az implantatum mind cranialis és caudalis, mind ventralis és dorsalis
iranyban megfeleléen legyen bedllitva. Az operativ eljaras az NGMedical altal biztositott mitéti dtmutatéban is
megtalalhaté (REF X1003 (német) X1004 (angol), X1008 (amerikai)).

Kérjik, dokumentdlja a hasznalt implantatumokat a betegre vonatkozoan a REF, LOT és UDI kédokkal, hogy
biztositott legyen a térvényben elbirt nyomonkévethetéség. Az implantatumok egyszer hasznalatosak. Az
eltavolitott implantatumot nem szabad Gjra felhasznalni.

m MRT KOMPATIBILITAS

A BEE® HA Cages implantatumokat kifejezetten a helyi anatémiai adottsagokhoz igazitottak, hogy a miitéti
eredmény a lehetd legjobb legyen. A kaudalis oldal lapos, a kranidlis oldal domboru, és az implantatum ventralisan
dorsalis iranyban kupos. Oldalnézetben az implantatum enyhén lordotikus alaku és 4°, 8° és 12° lorddzisban kaphato.
Az implantadtum mind a négy sarkan taldlhaté csapok j6 elsédleges stabilitast biztositanak. A BEE® HA
implantatumok PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED anyagbdl késztilnek, a csapok pedig titanétvozetbdl (Ti6AI4V_ELI)
az ASTM F 136 szabvanynak megfelelGen.

A BEE® HA ketrecek nem hasznalhatok kozvetlen érintkezésben mas gyartok alkatrészeivel, kivéve a csontpotld
anyagokat és toltéanyagokat.

m HATALY

A magneses rezonancia (képalkotas) hatasat a BEE® HA implantatumokra nem tesztelték. A titandtvozetbdl
(TiBAI4V_ELLI) készilt implantatumok széles korii alkalmazasa alapjan a BEE® HA implantatumok feltételesen MRT-
kompatibilisnek mindsithetdk. Az ilyen implantatumokkal rendelkezé betegek 1,5 Tesla és 3,0 Tesla statikus
magneses térerésség mellett vizsgalhatok. 1,5 Tesla és 3,0 Tesla esetén a maximalis specifikus teljes test
abszorpcids rata 1,75 W/kg, 15 perces vizsgalati id6 mellett, amelyet nem szabad tullépni.

m CSOMAGOLAS

Ez a hasznalati utasitas minden PEEK-OPTIMA® HA ENHANCED anyaghdl készillt, titanétvozetbol (Ti6AI4V_ELI)
késziilt csapokkal ellatott BEE® HA nyaki implantatumra érvényes.
m CELZOTT FELHASZNALOK

Ez a hasznalati utasitas Gnmagaban nem nyujt elegendd informéaciét 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 megfeleléen, a miitéti technikat figyelembe véve kell elvégezni. A sebész
felelés a miitét megfelel6 elvégzéséért. Erésen ajanlott, hogy a beavatkozast kizarolag olyan sebészek végezzék,
akik megfelel6 képesitéssel rendelkeznek, tapasztalattal rendelkeznek a gerincmiitétek terén, ismerik a
gerincmiitétekkel kapcsolatos altalanos kockazatokat és ismerik a termékre jellemzé miitéti technikakat.

m ENGEDELYEZETT ESZKOZOK

A BEE® HA implantatumok alapvetéen kettés steril csomagolasban kertilnek forgalomba. Az implantatumokat csak
sértetlen csomagolas esetén hasznalja. A tarolasi feltételeknek biztositaniuk kell a csomagolds és igy az
implantatumok sértetlenségét. A hibas implantatumokat vagy egyéb alkatrészeket nem szabad hasznalni. Minden
csomagolas tartalmaz dokumentacids cimkéket, amelyeket szabadon felhasznélhat, valamint egy implantaciés
igazolvanyt. A csomagolads és a cimkék minden sziikséges informéaciét tartalmaznak. Ott megtaldlia a REF
cikkszamot, a LOT szamot, a leirast, a sterilizalasi moédszert, a mennyiséget, a lejarati datumot, a gyartasi datumot
és a gyartot, valamint beolvashatja az UDI kddot. Az 6sszes BEE® HA implantatum sterilizalasa gamma-sugarzassal
vagy etilén-oxid gazzal térténik. A sterilizalas modja minden csomagolason feltlintetésre kerdil és jol lathato.

m PANASZOK

Kizarélag a nyaki miitéti technikaban (REF X1003 (német), X1004 (angol) vagy X1008 (amerikai)) leirt eszkdz6k
hasz'nélhaték’kﬁzvetlenﬂl az imgllanté__tummal kapcsolatban.
® VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A BEE® HA nyaki csigolyakamra rendeltetésszerli hasznalata és hasznalati utasitasa szerint a szomszédos
csigoly k nyaki merevitésére szolgal. A BEE® HA-val végzett miitét varhato klinikai elényei kozé tartozik a
rendeltetésszer(i hasznalat esetén az optimalis tervezési jellemzdknek, példaul a formanak és a rogzitésnek
kdszdénheten az alacsony komplikaciés arany (kiiléndsen a szinterezési arany) és a j6 osseointegracio (fuzi), ami
kielégit6 radioldgiai eredményekhez vezet. Ezenkiviil a fajdalom enyhulése és a beteg életminéségének javulasa is
varhat. A klinikai elényoket preklinikai adatok és tanulmanyok tamasztjak ala.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitményre vonatkozo jelentés (SSCP, Summary of Safety and Clinical
Performance) az alabbi linken érhet el: www.ngmedical.de/sscp/bee_ha.

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

m JAVALLATOK

Minden szakember (pl. az eszkézt hasznald orvos), aki panasszal él, vagy nem elégedett az eszkéz minéségével,
cimkézésével, megbizhatésagaval, biztonsagossagaval, hatékonysagaval és/vagy teljesitményével, koteles errél
értesiteni az NGMedical-t vagy adott esetben a forgalmazét. Sulyos esemény vagy stlyos 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 irasban vagy
szoban értesiteni kell. Minden panaszt a termék nevének, REF-szamanak, 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

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

A BEE® HA varhato élettartama 2,5 év az implantacié utan, nem fuzionalt allapotban. Sikeres fuzi6 esetén a varhatd
e’lettarta[n megegyezik a t}eteg, hatralévo élettartamaval. Nem sikeres fuzi6 esetén revizio lehet sziikséges.
= TOVABBI INFORMACIOK

A BEE® HA a kévetkezd javallatok esetén alkalmazhato:

* Diszkopatia

e Porckorongsérv radikulopatiaval és/vagy myelopatiaval,

* Foramen- és spinalis csatorna sz(ikiilet cervikalis radikulopatiaval/myelopatiaval vagy anélkiil.
m ELLENJAVALLATOK

A BEE® HA nem alkalmazhatd a kévetkezd betegeknél vagy egészségugyi allapotok esetén:

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

e Aktiv szisztémas fertézés vagy a mitéti terlileten eléforduld fertézések,

e Osteoporotikus térés / osteopenia a gerincen, csipén vagy csuklon (kivétel: kiegészité miitéti stabilizacios
intézkedések),

e A tervezett miitéti id6pontot megelézé két héten beliil csont- és asvanyianyag-héztartasra haté gyégyszerek
szedése,

e Olyan egészségligyi allapot vagy sebészeti allapot, amely miatt a gerincmiitét potencialis el6nyei
semlegesiilnének,

e A kéreldzményben szereplé, a csont- és asvanyianyag-haztartast befolyasolé endokrin vagy anyagcsere-
betegségek,

* Gerincattétek (kivétel: kiegészité mitéti stabilizacios intézkedések),

o Allergia a polietér-éter-ketonra (PEEK), hidroxilapatitra (HA) vagy titantvozetekre (Ti6AI4V_ELL),

e Terhesség,

* Axidlis nyaki fajdalom, mint egyetlen tiinet,

e Eldrehaladott anatémiai deformitas a matéti teriileten (pl. spondylitis ankylosans, scoliosis),

e A beteg nem hajlandé vagy nem képes betartani a m(tét utani utasitasokat.

m KOMPLIKACIOK ES LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK

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

esetlegesen sziikséges tovabbi mitéti beavatkozasokrol:

e Arendszerkomponensek meghibasodasa/meghibasodasa (komponensek meglazulasa, szétesése vagy torése),

e Az implantatum elmozdulasa/vandorlasa,

e Sebgydgyulasi zavarok,

o Fert6zés,

* Idegkérosodas és/vagy gerincvelékarosodas, beleértve a neuroldgiai funkciok elvesztését (érzékszervi és/vagy
motoros deficitek, mint példaul hipesztézia, érzéketlenség, diszézsztézia, hiperesztézia, paresztézia,
izomgyengeség vagy -bénulds, reflexhiany, fokozott vagy csokkent izomtdnus, spaszticitas),

e Gerincvels-sériilések részleges vagy teljes keresztmetszeti bénulassal,

e Agy-gerincveléi folyadék szivargas,

e Gerincfertézés (myelo-meningitis),

o NyelGcs6- és/vagy légesé-sérilések,

e Hangszalbénulas,

e Rekedtség,

* Idegen test reakcié komponensekre vagy térmelékekre,

e Zsigeri vagy érrendszeri sériilések (nyaki veréér, nyaki vénak),

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

e Csontsiiriiség csokkenése stress-shielding miatt,

* Tovabbi miitéti beavatkozasok sziikségessége,

e Sikertelen fuzié pseudarthrosis-szal,

e Az implantatum siillyedése a csigolyatest véglemezeibe (subsidence) a csigolyakdzi tér magassaganak
elvesztésével,

e (Gyorsitott) kapcsolodé degenerécio,

e Tartos rokkantsag,

e Osteolizis, csontvesztés vagy -torés, csontreszorpcié a miitéti szegmens magassaga felett vagy alatt,

* Dysphagia,

e Halal.

® FIGYELMEZTETESEK

A BEE® HA implantatumok biztonsagossaga és hatékonysaga csak az ,indikaciok” részben felsorolt gerincbetegségek

esetében bizonyitott. A rendszer alkalmazasa, mint minden muitét, potencidlis életveszélyt jelent. Tovabbi potencidlis

veszélyek, amelyek tovabbi sebészeti b bzasokat tehetnek sziikségessé:

e Arendszer alkatrészeinek térése/meghibasodasa,

e Rogzités elvesztése,

e Pszeudartrézis,

e Allergias reakcio vagy érzékenység a polietér-éter-ketonra (PEEK), hidroxilapatitra (HA) vagy titanotvozetre
(TIBAI4V_ELI),

* |degkarosodas és/vagy gerincvel6-karosodas,

o Erkarosodas.

A fémek és 6tvozetek emberi testbe torténd beliltetésével ezek agressziv kémiai kdrnyezetnek, séknak, savaknak és

bazisoknak vannak kitéve, ami korrézidhoz vezethet. Kilonésen a BEE® HA nem hasznédlhaté mas gyarték

alkatrészeivel (kivétel: csontpétld anyagok vagy toltéanyagok) vagy miiszereivel. Az implantalt anyagok alapvetéen

immunreakciokat vagy idegen test reakciokat, valamint krénikus gyulladasos elvaltozésokat okozhatnak.

Az implantatum csomagolasabdl valé kivétele soran ligyelni kell arra, hogy az implantatum névieges mérete

megegyezzen a csomagolason feltiintetett mérettel.

m OVINTEZKEDESEK

A sebésznek teljesen ismernie kell a BEE® HA, a sziikséges eszkozoket és az altalanos miitéti technikat. A
sebésznek a NGMedical altal kifejezetten a BEE®-hez engedélyezett eszkdzoket kell hasznalnia. A sebésznek
mindig biztositania kell, hogy az optimalis implantatumméretet hasznalja, és az implantatumot anatémiailag helyesen
helyezze el. A tesztimplantatumok egyszeri{i és biztonsagos méretmeghatarozast tesznek lehetévé. Keriilni kell a

Tovabbi informaciokeért kérjik, vegye fel a kapcsolatot:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
NEMETORSZAG
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E 5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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A 21 CFR 801.109(b)(1) szerint az orvostechnikai eszkdz (USA) térvény szerint kizarélag orvosi
rendelvényre irhatd fel

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

m DESTINATIE

2025-09-24

X0005

V& 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

Implanturile BEE® HA Cages au fost dezvoltate pentru spondilodeza intercorporald, ventrala, cervicald (C3-C7) la
persoanele cu sistem osos complet dezvoltat.
m EDESCRIEREA PRODUSULUI

Implanturile BEE® HA Cages au fost adaptate special la anatomia locala pentru a asigura cel mai bun rezultat
chirurgical posibil. Partea caudala este plata, partea craniald este curbata, iar implantul are o forméa conica de la
ventral la dorsal. in vedere laterald, implantul are o forma usor lordotica. Stifturile de la toate cele patru colturi ale
implantului asiguré o stabilitate primara buna. Implanturile BEE® HA sunt fabricate din PEEK-OPTIMA® HA
ENHANCED si stifturi din aliaj de titan (Ti6Al4V_ELI) conform ASTM F 136.

Cage-urile BEE® HA nu trebuie utilizate in contact direct cu componente ale altor producétori, cu exceptia
materialelor de substitutie osoasa sau a materialelor de umplere.

m DOMENIU DE APLICARE

Influenta rezonantei magnetice (imagistica) asupra implanturilor BEE® HA nu a fost testata. Pe baza utilizarii pe
scara larga a implanturilor din aliaje de titan (TiBAI4V_ELLI), implanturile BEE® HA pot fi clasificate ca fiind compatibile
cu RMN in anumite conditii. Pacientii 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 durata de scanare de 15 minute.

m AMBALARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate implanturile cervicale BEE® HA din PEEK-OPTIMA® HA
ENHANCED cu pini din aliaj de titan (TiBAI4V_ELI).
m UTILIZATORI VIZATI

Implanturile BEE® HA sunt livrate, in principiu, in ambalaje dublu sterile. Utilizati implanturile numai daca ambalajul
este intact. Conditile de depozitare trebuie s& garanteze integritatea ambalajelor si, prin urmare, a implanturilor.
Implanturile defecte sau alte componente 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. Acolo puteti consulta numarul articolului REF, LOT, descrierea, metoda de sterilizare, cantitatea, data de
expirare, data fabricatiei si producétorul, precum si s& scanati codul UDI. Sterilizarea tuturor implanturilor BEE® HA
se realizeaza prin radiatii gamma sau gaz oxid de etilena. Tipul de sterilizare este indicat si vizibil pe fiecare ambalaj.
m RECLAMATII

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 pregétire in acest domeniu
si/sau de catre NGMedical (sau distribuitorul).

Interventia trebuie efectuatd in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand tehnica chirurgicala. Chirurgul
este responsabil pentru efectuarea corecté a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia s 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, dacé 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, al utilizatorului sau al unei terte parti,
NGMedical (sau distribuitorul) si autoritatea competenté 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 incidentul trebuie sa furnizeze numele si datele de contact si s& descrie incidentul cat mai
detaliat posibil. De asemenea, trebuie respectate obligatiile legale de raportare!

m ELIMINARE

Numai instrumentele descrise in tehnica chirurgicala cervicala (REF X1003 (germana), X1004 (engleza) sau X1008
(SUA)) pot fi utilizate in legatura directa cu implantul.
m BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Pentru eliminarea implanturilor NGMedical, trebuie respectate reglementarile specifice ale spitalului sau implanturile
reconditionate si sterlllzate trebuie trimise la NGMedical cu mentiunea corespunzatoare.
m DURATA DE VIATA ESTIMATA

Cage-ul cervical BEE® HA este destinat, in conformitate cu scopul s&u si instructiunile de utilizare, ri izarii cervicale
a vertebrelor adiacente. Beneficiile clinice preconizate ale operatiei cu BEE® HA includ, in cazul utilizarii conforme
cu destinatia, datorita caracteristicilor de design optimizate, cum ar fi forma si ancorarea, o rata scézuta de complicatii
(in special rata de sinterizare) si o buna osteointegrare (fuziune), ceea ce duce la rezultate radiologice satisfacatoare.
In plus, se preconizeaza ameliorarea durerii si imbunétatirea 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 urmétorul link: www.ngmedical.de/sscp/bee_ha.

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

m INDICATII

Durata de viaté estimata a BEE® HA este de 2,5 ani dupa implantare, in conditii de nefuziune. Dupa fuziunea reusita,
durata de viata estimaté corespunde duratei de viatd ramase a pacientului. In cazul unei fuziuni nereusite, poate fi
necesara o revizie.

m INFORMATII SUPLIMENTARE

BEE® HA este destinat utilizarii in urmatoarele indicatii:

* Discopatie,

¢ Hernie de disc cu radiculopatie si/sau mielopatie,

e Stenoza foraminala si a canalului spinal cu sau féra radiculopatie/mielopatie cervicala.
m CONTRAINDICATII

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

* Densitate minerald osoasé determinaté prin DXA vertebrala cu o valoare T < -2,5 la barbatii = 60 de ani sau
femeile = 50 de ani (exceptie: masuri suplimentare de stabilizare chirurgicala),

* Infectie sistemica activé sau infectii la locul operatiei,

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

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

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

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

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

* Alergie la polieteretercetona (PEEK), hidroxiapatita (HA) sau aliaje de titan (Ti6AI4V_ELI),

e Sarcina,

o Dureri axiale ale gatului ca singurul simptom,

e Deformare anatomica avansata la locul operatiei (de exemplu, spondilitd anchilozanta, scolioza),

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

m COMPLICATII SI POSIBILE EVENIMENTE ADVERSE

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

supllmentare care ar putea fi necesare pentru corectarea acestora:

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

* Dislocarea/migrarea implantului,

e Tulburari de cicatrizare,

e Infectie,

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, parezé sau paralizie
musculara, lipsa de reflexe, tonus muscular crescut sau scazut, spasticitate),

e Leziuni ale maduvei spindrii cu paralizie partiala sau completa,

e Scurgere de lichid cefalorahidian,

« Infectie a coloanei vertebrale (mielo-meningita),

e Leziuni ale esofagului si/sau traheei,

e Paralizie a corzilor vocale,

e Raguseala,

* Reactie la corpuri stréine la componente sau fragmente,

e Leziuni viscerale sau vasculare (artera carotida, venele gatului),

¢ Modificarea curburii coloanei vertebrale cu deformare cifoticé sau scoliozé, pierderea corectiei,

* Pierderea densitatii osoase din cauza protectiei impotriva stresului,

* Necesitatea unor interventii chirurgicale suplimentare,

e Fuziune esuaté cu pseudoartroza,

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

o Degenerare (accelerata) a articulatiei,

e Handicap permanent,

e Osteoliza, pierderea sau fractura osului, resorbtia osoasé deasupra sau sub nivelul segmentului operat,

« Disfagie,
e Deces.
m ADVERTISMENTE

Siguranta si eficacitatea implanturilor BEE® HA a fost demonstrata numai pentru afectiunile coloanei vertebrale
mentionate in sectiunea ,Indicatii’. Ca in cazul tuturor operatiilor, utilizarea acestui sistem prezinta un risc potential de
deces. Alte riscuri potentiale care pot necesita interventii chirurgicale suplimentare sunt:

¢ Ruptura/defectiunea componentelor sistemului,

¢ Pierderea ancorarii,

e Pseudartroza,

* Reactie alergica sau sensibilitate la polieteretercetona (PEEK), hidroxiapatité (HA) sau aliaj de titan (Ti6AI4V_ELI),
e Leziuni nervoase si/sau leziuni ale maduvei spinérii,

e Leziuni vasculare.

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. n special, BEE® HA nu trebuie utilizat cu componente (cu exceptia
materialelor de inlocuire osoasa sau a materialelor de umplere) sau instrumente de la alti producatori. Tn principiu,
materialele implantate pot provoca reactii imunitare sau reactii la corpuri stréine, precum si modificari inflamatorii
cronice.

La scoaterea implantului din ambalaj, trebuie s& va asigurati c& dimensiunea nominala a implantului corespunde cu
dimensiunea indicata pe eticheta ambalajului.

m MASURI DE PRECAUTIE

Chirurgul trebuie sa fie absolut familiarizat cu BEE® HA, instrumentele necesare si tehnica generala de operare.
Chirurgul trebuie sa utilizeze instrumentele special aprobate de NGMedical pentru BEE® HA. Chirurgul trebuie sa
se asigure ntotdeauna cé se utilizeaza dimensiunea optimé a implantului si ca implantul este pozitionat corect din
punct de vedere anatomic. Implanturile de testare permit determinarea usoara si siguré a dimensiunii. Trebuie evitata
distractia excesiva. Trebuie s& se asigure ca implantul este aliniat corect atét cranial si caudal, cat si ventral si dorsal.
Procedura chirurgicald poate fi consultaté si in instructiunile de operare furnizate de NGMedical (REF X1003
(germana), X1004 (englez&) sau X1008 (SUA)).

Pentru informatii suplimentare, va rugam s& contactati:

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65

66620 Nonnweiler

GERMANIA

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c € -5°C

+49 (0) 6873 99997-0 0482
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® Marcile si méarcile comerciale inregistrate NGMedical sunt protejate de drepturi nationale si internationale in
Germania, Uniunea Europeana si alte regiuni si téri din intreaga lume.
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