GEBRAUCHSANWEISUNG
ART® Implantate
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Kontaktdaten angeben und das Vorkommnis maglichst detailliert beschreiben. Die gesetzlichen Meldepflichten sind
ebenfalls zu beachten!
m ENTSORGUNG

Das ART®-Wirbelsaulenfixationssystem ist fir die posteriore Stabilisierung der thorakalen, lumbalen und
lumbosakralen Wirbelsaule bestimmt.
m PRODUKTBESCHREIBUNG

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

Das ART® -Wirbelsaulenfixationssystem wurde mit dem Ziel entwickelt, dem Operateur ein Fixationssystem an die
Hand zu geben, um einfach, schnell und effektiv dorsale Stabilisierungen der Wirbelsaule durchzufiihren.

Wichtige Ergebnisse dieser Entwicklungen sind:

. Polyaxiale Pedikelschraube mit Stabaufnahme (Schraubenkopf)

. Pedikelschraube mit zweigangigem Gewinde, dadurch erhéhte Bruchfestigkeit

. Frei rotierbare Stabaufnahme

. Top-Loading-System

. Vermeidung von Stabbiegen durch bis zu + 30° (60°) Einstellmdglichkeit der Stabaufnahme

ART® wird aus einer Titanlegierung (TiAl6V4) nach der Norm ASTM F136 hergestellt. ART® darf nicht in direkter
Verbindung mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden. Hiervon ausgenommen ist die Verwendung von
Knochenzement.

u GELTUNGSBEREICH

Die voraussichtliche Lebensdauer von ART ist ausgelegt auf 2 Jahre nach Implantation ohne Fusion. Bei erreichter
Fusion entspricht die voraussichtliche Lebensdauer der Restlebenszeit des Patienten. In direkter Kombination mit
MOVE-P ist die voraussichtliche Lebensdauer ausgelegt auf 10 Jahre. Nach Uberschreiten der voraussichtlichen
Lebensdauer kann eine Revision erforderlich werden.

m WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir alle Implantate der Produktgruppe ART® giltig.
m ZUGELASSENE INSTRUMENTE

AusschlieBlich die in der ART® Operationstechnik beschriebenen Instrumente durfen in direkter Verbindung mit dem
Implantat verwendet werden. Die Operationstechnik ist auf Nachfrage bei NGMedical erhéltlich.
m INDIKATIONEN

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

. zur Fixierung und Stabilisierung von Wirbelsaulensegmenten,
. als Unterstiitzung der knochernen Fusion,
. bei der Behandlung folgender akuter und chronischer Instabilitaten und Deformitaten der thorakalen,

lumbalen und sakralen Wirbelséule: degenerative Spondylolisthese mit objektivem Nachweis einer
relevanten Verengung, Frakturen, Dislokationen, Skoliosen, Kyphosen, Wirbelséulentumore und
fehlgeschlagene vorhergehende Fusionen (Pseudarthrose),

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

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

Operationstechnik von MOVE®-P beachten.

m KONTRAINDIKATIONEN

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

e aktive Systeminfektion,

o Allergie gegentiber dem Implantatmaterial (TIAI6V4),

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

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

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

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

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

e Schwangerschaft,

e Wirbelsdulenmetastasen (Ausnahme: Zusatzliche operative StabilisierungsmaBnahmen).

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

m KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Ereignisse moglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden:

« Anschlussdegeneration,

o Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Flissigkeit,

o fehlgeschlagene Fusion,

e Fremdkérperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten, deren Abrieb oder deren Bruchstiicke,

« Infektionen, einschlieBlich solcher von Hirn- und Riickenmarkshaut

e Lockern, Ablésen oder Zerbrechen von Komponenten,

e Nervenschaden und / oder Rickenmarksschadigungen einschlieBlich Verlust neurologischer Funktionen
(sensorische und / oder motorische Defizite wie Hypasthesie, Anasthesie, Dyséasthesie, Hyperésthesie,
Parésthesie, Muskelparese oder -lahmung, Reflexmangel, erhohter oder verminderter Muskeltonus, Spastizitat,
Blasen- und Mastdarmstérungen, EinbuBen bei Sexualfunktionen),

« Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe,

¢ Rickenmarksverletzungen mit teilweiser oder vollstandiger Querschnittslahmung,

e Tod,

o viszerale oder vaskulare Verletzungen,

« Wundheilungsstérungen.

m WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit der ART® Implantate wurde nur fir die im Abschnitt Indikationen angegebenen
Wirbelsaulenerkrankungen belegt. Beim Einsatz dieses Systems besteht, wie bei allen Operationen, die potenzielle
Gefahr des Todes. Weitere potenzielle Gefahren, die einen zuséatzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:
e Allergische Reaktion oder Empfindlichkeit gegenuiber Titanlegierung (TiAI6V4),

» Deformierung und / oder Bruch von Systemkomponenten,

o Infektionen,

e Losen von Komponenten,

s Pseudarthrose,

* Riickenmarks- und / oder Nervenschadigung.

Durch die Implantation von Metallen und Legierungen in den menschlichen Korper werden diese aggressiven
chemischen Milieus von Salzen, Sauren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion filhren kann. Wenn ungleichartige
Metalle in Kontaktnéhe zueinander platziert werden, kann dies den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion
beschleunigen. Insbesondere darf ART nicht mit Komponenten (Ausnahme: Knochenersatzmaterial oder Fullstoffe)
oder Instrumenten anderer Hersteller eingesetzt werden.

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

Ein voll zufriedenstellendes Ergebnis ist nicht bei jeder Operation erreichbar. Dies trifft auch auf
Wirbelsaulenoperationen zu, deren Ergebnis von vielen Faktoren bestimmt wird.

Die Osteosynthese mit ART® muss in der Regel von einer Arthrodese der betroffenen Wirbel begleitet werden.

m VORSICHTSMABNAHMEN

Der Operateur muss absolut vertraut sein mit ART®, den notwendigen Instrumenten und der allgemeinen
Operationstechnik. Der Operateur muss die speziell von NGMedical fiir ART® zugelassenen Instrumente verwenden.
Fur maximale Stabilitat muss der Operateur die fir den Pedikel passende GréRe wahlen. Das operative Vorgehen
kann auch in der Operationstechnik nachgelesen werden, die bei Bedarf angefordert werden kann.

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

® MRT VERTRAGLICHKEIT

ART® Implantate sind bedingt MRT tauglich. Patienten mit diesen Implantaten kénnen unter der statischen
Magnetfeldstarke 1,5 Tesla und 3,0 Tesla gescannt werden.
m VERPACKUNG

ART® Implantate werden grundsétzlich doppelt steril verpackt geliefert. Verwenden Sie Implantate nur bei
unversehrter Verpackung. Die Lagerbedingungen missen die Unversehrtheit der Verpackung und damit der
Implantate gewéhrleisten. Defekte Implantate oder weitere Komponenten sind nicht zu benutzen. Jede Verpackung
beinhaltet Dokumentationsetiketten zu lhrer freien Verwendung und einen Implantationsausweis. Die Verpackung und
Etiketten enthalten alle notwendigen Informationen. Sie kénnen dort die Artikelnummer REF, LOT, Beschreibung,
Sterilisationsmethode, Menge, Verwendbarkeitsdatum und Hersteller nachlesen sowie den UDI-Code entnehmen. Die
Sterilisation aller ART® Implantate erfolgt mittels Gammastrahlung.

m REKLAMATIONEN

Jede Fachkraft (z.B. Arzt, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation hat oder mit der Qualitat, der Beschriftung,
Zuverlassigkeit, Sicherheit, Effektivitat und/oder Leistung des Produktes unzufrieden ist, sollte NGMedical oder, wo
anwendbar, den Héndler 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, fiuhren kann oder gefihrt hat, muss NGMedical (oder der Handler) und die zustandige
Behorde sofort schriftlich oder miindlich informiert werden. Alle Reklamationen miissen mit Angabe von Produktname,
REF, LOT, UDI und Beschreibung sowie Daten des Vorkommnisses erfolgen. Der Meldende sollte seinen Namen und

Fir weiterfiihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Strae 65

66620 Nonnwesiler

GERMANY

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c E _5oC

+49 (0) 6873 99997-0 0482

Der Bericht tber Sicherheit und klinische Leistung SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) ist unter
folgendem Link verfiigbar: www.ngmedical.de/sscp/art.
Zugang zur 6ffentlichen Website der Eudamed Datenbank: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
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INSTRUCTIONS FOR USE
ART® Implants

m INTENDED USE
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m EXPECTED LIFETIME

The ART® spinal fixation system is intended for the posterior stabilization of the thoracic, lumbar and lumbosacral
spine.
m PRODUCT DESCRIPTION

The expected lifetime of ART is designed for 2 years after implantation without fusion. After successful fusion, the
expected lifetime corresponds to the remaining lifetime of the patient. In direct combination with MOVE-P, the expected
lifetime is 10 years. After exceeding the expected lifetime, a revision may become necessary.

m FURTHER INFORMATION

The ART® spinal fixation system was developed with the goal of providing the surgeon with a fixation system to carry
out dorsal spinal stabilizations simply, quickly and effectively.

Important results of these developments are:

. Polyaxial pedicle screw with rod connector (screw head)

. Pedicle screw with double thread, increasing screw breakage resistance

. Freely rotatable rod connector

. Top-loading system

. Prevention of rod bending owing to the option of adjusting the rod connector by up to + 30° (60°)

ART® is made from a titanium alloy (Ti6Al4V) in accordance with the standard ASTM F136. ART® must not be used
in direct connection with components from other manufacturers. This does not include the use of bone cement.

m SCOPE

These instructions for use are valid for all implants of the ART® product group.
m APPROVED INSTRUMENTS

Only the instruments described in the ART® surgical technique may be used in direct connection with the implant. The
surgical technique is available from NGMedical on request.
m INDICATIONS

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

. to fix and stabilize vertebral segments,
. to support osseous fusion,
. when treating the following acute and chronic instabilities and deformities of the thoracic, lumbar and sacral

spine: degenerative spondylolisthesis with objective evidence of a relevant spinal stenosis, fractures,
dislocations, scoliosis, kyphosis, spinal tumors and failed prior fusions (pseudoarthrosis),

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

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

and surgical technique.

m CONTRAINDICATIONS

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

e active systemic infection,

o allergy to the implant material (Ti6AI4V),

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

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

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

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

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

e« pregnancy,

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

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

m COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

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

should be explained to the patient:

« adjacent segment degeneration,

« leakage of cerebrospinal fluid,

o failed fusion,

« foreign body reactions to components (caused by allergies), their debris or their fragments,

« infections, including those of the meninges,

e loosening, detachment or breakage of components,

« nerve damage and/or spinal cord damage including the loss of neurological functions (sensory and/or motor deficits
such as hypoesthesia, anesthesia, dysesthesia, hyperesthesia, paresthesia, muscular paresis or paralysis, loss of
reflexes, increased or reduced muscular tonus, spasticity, bladder, bowel and sexual dysfunctions),

e necessity of further surgery,

« spinal cord injuries with partial or complete paraplegia,

o death,

e visceral or vascular injuries,

* wound healing disorders.

m WARNINGS

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

« allergic reaction or sensitivity to the titanium alloy (Ti6Al4V),

e deformation and/or breakage of system components,

e infections,

» loosening of components,

o pseudoarthrosis,

e damage to the spinal cord and/or nerves.

By implantation of metals and alloys into the human body, these are exposed to aggressive chemical milieus of salts,
acids and alkalis, which might lead to corrosion. If different metals are positioned in close vicinity, galvanic effects may
accelerate the corrosion process. In particular, ART® must not be used with components (exception: bone substitute
material or fillers) or instruments from other manufacturers.

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

A completely satisfactory outcome cannot be achieved in every operation. This also applies to spinal operations, where
the outcome is determined by many factors.

The osteosynthesis with ART® must normally be supported by an arthrodesis of the affected vertebrae.

m PRECAUTIONS

The surgeon must be completely familiar with ART®, the required instruments and the general surgical technique. The
surgeon must use the instruments which are specifically approved by NGMedical for use with ART®. For maximum
stability, the surgeon must select the correct size for the pedicle. The steps of the operation can also be read in the
surgical technique, which can be requested if needed.

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

®m MRI COMPATIBILITY

ART® implants are conditionally MRI compatible. Patients with these implants can be scanned under 1.5 Tesla and
3.0 Tesla static magnetic field strength.
m PACKAGING

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

m COMPLAINTS

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

m DISPOSAL

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

For further information, please contact:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stral3e 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E 5oC
+49 (0) 6873 99997-0 0482

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found under the following link:
www.ngmedical.de/sscp/art.
Access to the public website of the Eudamed database: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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MANUEL D'INSTRUCTIONS
Implants ART®

= UTILISATION PREVUE
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lincident. 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

Le systeme de fixation de la colonne vertébrale ART® est congu pour la stabilisation postérieure de la colonne
lombosacrée, lombaire et thoracique.
m DESCRIPTION DU PRODUIT

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

Le systéme de fixation de la colonne vertébrale ART® a été développé avec comme objectif de fournir au chirurgien
un systéme de fixation afin d'effectuer facilement, rapidement et efficacement des stabilisations de la colonne
vertébrale.

Les résultats importants de ces développements sont :

Vis de pédiculaire polyaxiale avec logement de barre (téte de vis)

Vis de pédiculaire & double filet ; résistance a la rupture accrue

Logement de barre a rotation libre

Systéme Top Loading

Prévention de toute flexion de la barre grace au réglage possible jusqu'a + 30° (60°) du logement de la
barre

ART® est fabriqué dans un alliage de titane (TiAl6V4) selon la norme ASTM F136. ART® ne doit pas étre utilisé en
liaison directe avec des composants d'autres fabricants. A I'exception du ciment osseux.

m CHAMP D'APPLICATION

La durée de vie prévue d'/ART est de 2 ans apres l'implantation sans fusion. Lorsque la fusion est atteinte, la durée de
vie prévue correspond a la durée de vie restante du patient. En combinaison directe avec MOVE-P, la durée de vie
prévue est de 10 ans. Une fois la durée de vie prévue dépassée, une révision peut s'avérer nécessaire.

u INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Le présent manuel d'instructions est valable pour tous les implants du groupe de produits ART®.
m INSTRUMENTS AUTORISES

Seuls les instruments décrits dans la technique chirurgicale ART® peuvent étre utilisés en contact direct avec I'implant.
La technique chirurgicale est disponible sur demande auprés de NGMedical.
m INDICATIONS

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

. Pour la fixation et la stabilisation des segments de la colonne vertébrale,
. Comme support de la fusion osseuse,
. Lors du traitement d'instabilités et déformations aigiies et chroniques de la colonne vertébrale sacrée,

lombaire et thoracique : spondylolisthése dégénérative avec identification objective d'un rétrécissement
important, de fractures, de dislocations, de scolioses, de cyphoses, de tumeurs a la colonne vertébrale et de
fusions précédentes échouées (pseudarthrose),

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

Par ailleurs, ART® peut étre utilisé en combinaison avec MOVE®-P. Priere d'observer a cet effet le manuel

d'instructions et la technique chirurgicale de MOVE®-P.

m CONTRE-INDICATIONS

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

e Infection du systéme active,

e Allergie au matériau d'implant (TiAlI6V4),

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

« Etats de santé qui annuleraient les avantages potentiels d'une chirurgie de la colonne vertébrale,

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

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

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

e Grossesse,

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

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

= 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 :

« Dégénérescence des jonctions,

e Ecoulement de liquide céphalorachidien,

e Echec de la fusion,

e Réaction de corps étranger (réaction allergique) a des composants, leur frottement ou leurs fragments,

« Infections, y compris celles des méninges

« Desserrage, détachement ou rupture des composants,

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, troubles de la
vessie et du rectum, pertes de fonctions sexuelles),

« Nécessité d'une nouvelle intervention chirurgicale,

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

e Mort,

e Lésions aux visceres ou vasculaires,

» Troubles de la cicatrisation des plaies.

m AVERTISSEMENTS

La sécurité et l'efficacité des implants ART® 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 déces. Les autres risques potentiels qui peuvent nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire
sont :

* Réaction allergique ou de sensibilité aux alliages de titane (TiAI6V4),

e Déformation et/ ou rupture de composants du systéme,

 Infections,

e Détachement de composants du systéeme,

e Pseudarthrose,

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

Lorsque des métaux ou des alliages sont implantés dans le corps humain, ils sont exposés a des environnements
chimiques agressifs de sels, d'acides et de bases, ce qui peut conduire a de la corrosion. Si des métaux différents
sont mis en contact & proximité les uns des autres, cela peut accélérer le processus de corrosion par corrosion
galvanique. En particulier, ART 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.

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

Un résultat pleinement satisfaisant ne peut pas étre obtenu a chaque opération. Cela concerne également les
opérations de la colonne vertébrale dont le résultat dépend de nombreux facteurs.

L'ostéosynthése avec ART® doit généralement étre accompagnée d'une arthrodése de la vertébre concernée.

m MESURES DE PRECAUTION

Le chirurgien doit absolument connaitre ART®, les instruments nécessaires et la technique chirurgicale générale. Le
chirurgien doit utiliser les instruments spécialement approuvés par NGMedical pour ART®. Pour une stabilité
maximale, le chirurgien doit choisir la dimension adaptée pour le pédicule. La procédure chirurgicale peut également
étre lue dans la technique chirurgicale, qui peut étre demandée si nécessaire.

Veuillez documenter les implants utilisés avec REF, LOT et UDI de maniére adaptée au patient afin de garantir la
tracabilité 1également requise. Les implants sont destinés a un usage unique. Un implant extrait ne doit pas étre
réutilisé.

m COMPATIBILITE IRM

Les implants ART® sont compatibles avec I''RM sous certaines conditions. Les patients porteurs de ces implants
peuvent étre scannés sous une intensité de champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3,0 tesla.
m EMBALLAGE

Les implants ART® sont toujours livriés dans un double emballage stérile. Utilisez les implants uniquement si
I'emballage est intact. Les conditions de stockage doivent garantir l'intégrité de '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'identification d'implantation. Les emballages et les
étiquettes contiennent toutes les informations nécessaires. Vous pouvez y lire le numéro de référence REF, le LOT,
la description, la méthode de stérilisation, la quantité, la date limite d'utilisation et le fabricant ainsi que relever le code
UDI. Tous les implants ART® sont stérilisés au moyen de rayonnement gamma.

m RECLAMATIONS

Tout professionnel (par exemple un médecin utilisant le produit) qui a une réclamation ou n'est pas satisfait de la
qualité, de I'étiquetage, de la fiabilité, de la sécurité, de l'efficacité et/ou des performances du produit doit en informer
NGMedical ou le distributeur ot applicable. En cas d'incident grave ou de risque d'incident grave pouvant entrainer ou
ayant entrainé une atteinte grave a la santé ou la mort du patient ou d'un utilisateur, ou de tiers, NGMedical (ou le
distributeur) et l'autorité compétente doivent en étre informés immédiatement par écrit ou par oral. Toutes les
réclamations doivent inclure le nom du produit, le REF, le LOT, I'UDI et la description, ainsi que les données de

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stral3e 65
66620 Nonnwesiler
ALLEMAGNE
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E 5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482

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/art.
Accés au site Internet public de la base de données d’'Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Impianti ART®

2023-04-26

m DESTINAZIONE A UNO SCOPO PRECISO

X0006

m DURATA PREVISTA

Il sistema di fissazione spinale ART® é destinato alla stabilizzazione posteriore della colonna vertebrale toracica,
lombare e lombosacrale.
m DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La durata prevista di ART & di 2 anni dal momento dell'impianto senza fusione. Al raggiungimento della fusione, la
durata prevista corrisponde alla durata della vita del paziente. In combinazione diretta con MOVE-P la durata prevista
& di 10 anni. Al superamento della durata prevista puo essere necessaria una revisione.

m ULTERIORI INFORMAZIONI

Il sistema di fissazione spinale ART® & stato sviluppato per fornire all'operatore un sistema di fissazione che possa
realizzare facilmente, rapidamente ed efficacemente una stabilizzazione dorsale della colonna vertebrale.

Risultati importanti di tali sviluppi sono:

vite peduncolare poliassiale con alloggiamento per asta (testa della vite)

vite peduncolare con doppia filettatura, quindi maggiore tenacita

alloggiamento per asta liberamente ruotabile

sistema top-loading

evita che I'asta si pieghi grazie ad un’opzione di regolazione dell'alloggiamento per asta di massimo * 30°
(60°

ART® é prodotto in una lega di titanio (TiAl6V4) ai sensi della norma ASTM F136. ART® non deve essere impiegato
direttamente assieme a componenti di altri produttori. Fa eccezione I'impiego di cemento osseo.

m AMBITO DI VALIDITA

Le presenti istruzioni per 'uso sono valide per tutti gli impianti del gruppo di prodotti ART®.
m STRUMENTI CONSENTITI

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

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

. per il fissaggio e la stabilizzazione di segmenti vertebrali,
. come supporto della fusione ossea,
. nel trattamento delle seguenti instabilita acute e croniche e deformita della colonna vertebrale toracica,

lombare e sacrale: spondilolistesi degenerativa con restringimento rilevante documentato, fratture,
dislocazioni, scoliosi, cifosi, tumore della colonna vertebrale e pregresse fusioni con esito negativo
(pseudoartrosi),

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

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

chirurgica di MOVE®-P.

m CONTROINDICAZIONI

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

e infezione sistemica attiva,

« allergie al materiale dell'impianto (TiAIBV4),

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

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

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

« anomalie ossee che impediscono il fissaggio delle viti (ad es. peduncoli displastici),

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

e gravidanza,

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

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

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 degenerazione terminale,

e fuoriuscita di liquido cerebrospinale,

« fusione con esito negativo,

« reazione da corpo estraneo (di natura allergica) a componenti, alla loro abrasione o ai loro frammenti,

« infezioni, incluse della dura madre e pia madre

e allentamento, scollamento o rottura di componenti,

e danni a carico del sistema nervoso e/o del midollo spinale, compresa la perdita di funzioni neurologiche (deficit

sensitivi 0 motori quali ipoestesia, anestesia, di: ia, iperestesia, p ia, paresi o paralisi muscolare,
assenza di riflessi, tono muscolare aumentato o ridotto, spasticita, incontinenza urinaria e fecale, disfunzioni
sessuali),

e necessita di ulteriori interventi chirurgici,

e lesioni del midollo spinale con paraplegia parziale o totale,
e morte,

e lesioni viscerali o vascolari,

e cicatrizzazione anomala.

m AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia degli impianti ART® & 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 un ulteriore intervento chirurgico, sono:

« reazione allergica o ipersensibilita a leghe di titanio (TiAI6V4),

» deformazione e / o rottura di componenti sistemici,

e infezioni,

e allentamento di componenti,

* pseudoartrosi,

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

Mediante I'impianto di metalli e leghe nel corpo umano, questi ambienti chimici aggressivi vengono esposti a sali, acidi
e basi che potrebbero provocare corrosione. Se metalli diversi vengono collocati uno accanto all’altro, cid pud
accelerare il processo corrosivo provocato da corrosione galvanica. Soprattutto, TART non deve essere impiegato con
componenti (eccezione: sostituto osseo o sostanze di riempimento) o strumenti di altri produttori.

Estraendo I'impianto dall'imballaggio accertarsi che le dimensioni nominali dell'impianto coincidano con le dimensioni
indicate sull'etichetta della confezione.

Non tutte le operazioni garantiscono un risultato completamente soddisfacente. Cio riguarda anche operazioni alla
colonna vertebrale il cui risultato & determinato da vari fattori.

L’osteosintesi con ART® deve essere generalmente accompagnata da un’artrodesi della vertebra interessata.

m PRECAUZIONI

L’operatore deve conoscere molto bene ART®, gli strumenti necessari e la tecnica chirurgica generale. L'operatore
deve impiegare gli strumenti appositamente consentiti da NGMedical per ART®. Per la massima stabilita, I'operatore
deve selezionare la misura adatta al peduncolo. La procedura chirurgica pud anche essere consultata nella guida
chirurgica, da richiedere in caso di necessita.

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

= COMPATIBILITA CON LA RM

Gli impianti ART® sono compatibili, in determinate condizioni, con 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.
m IMBALLAGGIO

Gliimpianti ART® vengono essenzialmente forniti in doppio imballaggio sterile. Utilizzare solo impianti con imballaggio
sigillato. Le condizioni di stoccaggio devono garantire I'integrita dellimballaggio e, quindi, dellimpianto. Non utilizzare
impianti o altri componenti difettosi. Ciascun imballaggio contiene etichette di documentazione da impiegare
liberamente ed una tessera per il portatore dellimpianto. L'imballaggio e le etichette contengono tutte le informazioni
necessarie. E possibile consultare numero di articolo, REF, LOT, descrizione, metodo di sterilizzazione, quantita, data
di scadenza e produttore, nonché scansire il codice UDI. La sterilizzazione di tutti gli impianti ART® avviene mediante
radiazione gamma.

m RECLAMI

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

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.

Per ulteriori informazioni si prega di contattare:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stral3e 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E _5oC
+49 (0) 6873 99997-0 0482

La Relazione sulla sicurezza e prestazione clinica SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) & disponibile
al link seguente: www.ngmedical.de/sscp/art.
Accesso al sito web pubblico della banca dati Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
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® | marchi NGMedical e i marchi commerciali registrati sono protetti dai diritti nazionali ed internazionali in Germania,
nell'Unione Europea e in altre regioni e paesi a livello globale.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Implante ART®

m UTILIZAGAO PREVISTA

2023-04-26

X0006

= ELIMINAGAO

O sistema de fixagdo da coluna vertebral ART® destina-se a estabilizagdo posterior da coluna toracica, lombar e
lombossacra.

m DESCRICAO DO PRODUTO

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

O sistema de fixacao da coluna vertebral ART® foi desenvolvido com o objetivo de fornecer ao cirurgido um sistema
de fixacdo para realizar a estabilizacéo dorsal da coluna vertebral de forma facil, rapida e eficaz.

Os resultados importantes desses desenvolvimentos séo:

parafuso pedicular poliaxial com suporte de haste (cabeca de parafuso)

parafuso pedicular com duas entradas de rosca, aumentando assim a resisténcia a rutura

suporte de haste de rotacéo livre

sistema de carregamento superior

evita a curvatura da haste em até + 30° (60 °) e possibilidade de ajuste do suporte da haste

ART® é fabricado com uma liga de titanio (TiAl6V4) de acordo com a norma ASTM F136. ART® nao deve ser utilizado
em ligag&o direta com componentes de outros fabricantes. Isso ndo se aplica ao uso de cimento dsseo.

m AMBITO DE APLICAGAO

A durabilidade previsivel de ART esta projetada para 2 anos apds a implantacédo sem fus&o. No caso de uma fuséo
efetiva, a durabilidade previsivel corresponde ao tempo de vida restante do paciente. Em combinagéo direta com
MOVE-P, a durabilidade previsivel esta projetada para 10 anos. Apds a durabilidade previsivel ter sido excedida, pode
ser necessaria uma revisao.

m INFORMACOES ADICIONAIS

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a todos os implantes do grupo de produtos ART®.
m INSTRUMENTOS APROVADOS

Apenas os instrumentos descritos na técnica cirlirgica ART® podem ser utilizados em ligag&o direta com o implante.
A técnica cirdrgica esta disponivel na NGMedical mediante solicitag&o.
m INDICAGOES

O sistema de fixag&o da coluna vertebral ART® destina-se a utilizagdo com base nas seguintes indicagbes:

. para a fixagéo e estabilizacdo das regides da coluna vertebral,
. como apoio a fuséo 6ssea,
. como tratamento das seguintes instabilidades e deformagdes agudas e crénicas da coluna torécica, lombar

e lombossacra: espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de um estreitamento relevante,
fraturas, deslocagBes, escoliose, cifose, tumores da coluna vertebral e fusdes anteriores falhadas
(pseudartrose),

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

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

cirirgica do MOVE®-P.

m CONTRAINDICAGOES

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

« infecéo ativa do sistema,

« alergias ao material do implante (TiAI6V4),

« historial médico de doencas endécrinas ou metabdlicas que afetam o equilibrio 6sseo e mineral,

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

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

« anomalias 6sseas que evitam a fixag&o segura dos parafusos (por exemplo, pediculos displésicos),

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

e gravidez,

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

ART® ndo é desenvolvido nem indicado para nenhuma outra indicagédo diferente das mencionadas, nem é

comercializado para as mesmas.

L] COMPLICA(;f)ES E POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Antes da cirurgia, os pacientes devem ser informados sobre os possiveis eventos adversos e outras intervencées

cirlrgicas que podem ser necessérias para corrigir esses mesmos eventos:

« degeneracdo subsequente,

e descarga do liquido espinal do cérebro,

o falha da fuséo,

« reacdo de corpo estranho (alérgica) a componentes, a abraséo ou aos fragmentos destes,

« infeces, incluindo nas membranas de revestimento do cérebro e da medula espinha,

« afrouxamento, desintegracdo ou quebra de componentes,

e lesdo nervosa e/ou lesdo da medula espinal, incluindo perda de fungdes neurolégicas (défices sensoriais e/ou
motores, tais como hipestesia, anestesia, disestesia, hiperestesia, parestesia, paresia, paresia ou paralisia
muscular, deficiéncia de reflexo, aumento ou diminuicédo do ténus muscular, espasticidade, distrbios na bexiga
e reto, diminui¢&o da funcdo sexual),

* necessidade de novas intervengdes cirlrgicas,

e lesdes da medula espinal com paraplegia parcial ou total,

e morte,

» lesBes viscerais ou vasculares,

e distlrbios de cicatrizagéo de feridas.

m ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia dos implantes ART® s6 foram demonstradas para os disturbios da coluna vertebral listados
na secgdo de indicagdes. Ao utilizar este sistema, como em todas as cirurgias, existe um potencial risco de morte.
Outros potenciais perigos que podem exigir cirurgia adicional incluem:

* reagdo alérgica ou sensibilidade a ligas de titanio (TiAI6V4),

« deformagdes e/ou rutura de componentes do sistema,

o infecdes,

e perda de componentes,

e pseudartrose,

o les&io da medula espinal e/ou nervos.

A implantacdo de metais e ligas no corpo humano expde esses ambientes quimicos agressivos de sais, acidos e
bases, que podem levar a corrosdo. Se metais diferentes séo colocados em contacto, isso pode acelerar o processo
de corroséo através da corrosao galvanica. Em particular, o ART néo deve ser utilizado com componentes ou métodos
de outros fabricantes (excegdo: materiais de substituicdo 6ssea ou de enchimento).

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

Um resultado totalmente satisfatério ndo pode ser alcangado em todas as cirurgias. Isso também se aplica a cirurgias
da coluna vertebral, cujo resultado é determinado por diferentes fatores.

A osteossintese com ART® deve ser geralmente acompanhada por artrodese das vértebras afetadas.

m PRECAUGOES

O cirurgido deve estar absolutamente familiarizado com o ART®, os instrumentos necessarios e a técnica cirdrgica
geral. O cirurgido deve utilizar os instrumentos especialmente aprovados pela NGMedical para o ART®. Para obter
estabilidade maxima, o cirurgido deve escolher o tamanho certo para o pediculo. O procedimento cirtirgico também
pode ser lido na técnica cirdrgica, que pode ser solicitada se necessario.

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

m COMPATIBILIDADE DA RESSONANCIA MAGNETICA

Os implantes ART® s&o condicionalmente adequados para a ressonadncia magnética. Os pacientes com estes
implantes podem ser examinados sob 1,5 Tesla e 3,0 Tesla de forga do campo magnético estatico.
m EMBALAGEM

Os implantes ART® s&o sempre entregues em embalagens estéreis duplas. Utilize implantes apenas se a embalagem
estiver intacta. As condicbes de armazenamento devem garantir a integridade da embalagem e, portanto, dos
implantes. Implantes com defeito ou outros componentes n&o devem ser utilizados. Cada embalagem contém
etiquetas de documentag&o para utilizagéo gratuita e um cartdo de implantacdo. A embalagem e as etiquetas contém
todas as informagdes necessarias. L& pode ler o nimero do artigo REF, LOT, descri¢do, método de esterilizagéo,
quantidade, data de utilizag&o e fabricante e obter o cédigo UDI. A esterilizagdo de todos os implantes ART® ocorre
através de radiagdo gama.

m RECLAMAGOES

Qualquer especialista (por exemplo, médico que utiliza o produto) que tenha uma reclamacao ou néo esteja satisfeito
com a qualidade, rotulagem, confiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto deve informar a
NGMedical ou, se aplicavel, o revendedor. No caso de um incidente grave ou do risco de um incidente grave que
pode ou tenha levado a uma séria deterioracdo 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 reclamacdes 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 méaximo de detalhes possivel. Devem também ser cumpridos os requisitos legais de
comunicag&o!

Para informagdes adicionais, por favor contactar:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stral3e 65
66620 Nonnwesiler
ALEMANHA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € 5C
+49 (0) 6873 99997-0 0482

O relatério do Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) encontra-se disponivel no seguinte link:
www.ngmedical.de/sscp/art.
Acesso a pagina da Internet publica da base de dados Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Instrucciones de uso
ART® Implantes

m USO PREVISTO

X0006

2023-04-26

m VIDA UTIL PREVISTA

El sistema de fijacion de la columna vertebral ART® se ha disefiado para estabilizar la parte posterior de la columna
vertebral toracica, lumbar y lumbosacra.
m DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La vida util prevista de ART es de 2 afios a partir de su implantacion sin fusion. Una vez se ha logrado la fusion, la
vida Util prevista es proporcional a los afios de vida que le queden al paciente. La vida Util prevista es de 10 afios
gracias a la combinacion directa con MOVE-P. Una vez sobrepasada la vida (til prevista, puede que haya que hacer
una revision.

m MAS INFORMACION

El sistema de fijacién de la columna vertebral ART® se ha desarrollado con el fin de aportar un sistema de fijacién al
cirujano para facilitar y hacer méas répida y eficaz la estabilizacién dorsal de la columna vertebral.

Los resultados importantes del producto desarrollado son los siguientes:

. tornillo pedicular poliaxial con alojamiento de varilla (cabeza del tornillo)

. tornillo pedicular de doble rosca, lo que lo hace mas resistente a romperse

. alojamiento de varilla de giro facil

. sistema top-loading

. se evita que la varilla se doble gracias al ajuste de hasta + 30° (60°) del alojamiento de varilla

ART® se fabrica a partir de la aleacion de titanio (TiAl6V4) conforme a la norma ASTM F136. ART® no se puede usar
en contacto directo con componentes de otros fabricantes, salvo el uso de cemento 6seo.
m CAMPO DE APLICACION

Estas instrucciones de uso son aplicables a los implantes del grupo de producto ART®.
m INSTRUMENTOS PERMITIDOS

Unicamente los instrumentos descritos en la tecnologia quirirgica de ART® pueden emplearse en contacto directo
con el implante. La tecnologia quirirgica esta disponible si se le solicita a NGMedical.
m INDICACIONES

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

. para fijar y estabilizar los segmentos de la columna vertebral,
. para ayudar a que los huesos se unan,
. para tratar las siguientes inestabilidades y deformaciones graves y crénicas de la columna vertebral torécica,

lumbar y sacral: espondilolistesis degenerativa con indicios objetivos de un estrechamiento relevante,
fracturas, dislocaciones, escoliosis, cifosis, tumores en la columna y fusiones anteriores fallidas
(pseudoartrosis),

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

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

técnicas quirGrgicas de MOVE®-P.

m CONTRAINDICACIONES

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

e infeccion activa en el sistema,

« alergia al material de los implantes (TiAI6V4),

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

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

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

« anomalias 6seas que impidan fijar con seguridad los tornillos (p. ej., displasia del pediculo),

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

e en caso de embarazo,

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

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

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:

« degeneracion del segmento adyacente,

e salida del liquido cefalorraquideo

e fusion erronea,

e reaccion a cuerpos extrafios (condicionada por alergias) a piezas, el roce con estas o sus fragmentos,

« infecciones, incluidas las de la meninges y de la médula,

e los componentes podrian aflojarse, caerse o romperse,

* lesiones nerviosas o medulares, incluida la pérdida de las funciones neurolégicas (déficits sensoriales o motrices
como hipoestesia, anestesia, disestesia, hiperestesia, parestesia, pardlisis o agarrotamiento muscular, pérdida de
reflejos, aumento o reduccion del tono muscular, espasticidad, trastornos de la vejiga e intestinales, anomalias en
las funciones sexuales),

e necesidad de mas operaciones,

* lesiones medulares o paraplejia parcial o total,

e muerte,

o lesiones viscerales o vasculares,

¢ molestias de la cicatrizacion.

m ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de los implantes ART® se han demostrado (inicamente 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 otra intervencién quiriirgica:

» reaccion alérgica o sensibilidad a aleaciones de titanio (TiAI6V4),

o deformacion o rotura de piezas del sistema,

e infecciones,

e que las piezas se suelten,

o pseudoartrosis,

« dafios en la médula o nervios.

Al implantarse metales y aleaciones en el cuerpo humano, se exponen a un ambiente quimico agresivo de sales,
&cidos y bases que podria producir corrosién. Colocar metales heterogéneos en contacto entre si podria acelerar el
proceso de corrosion por corrosién galvanica. En particular, ART no se podra implantar con piezas o instrumentos de
otros fabricantes (excepcion: sustitutos dseos o rellenos).

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.

No en todas las operaciones se consigue un resultado completamente satisfactorio. Esto sucede también en las
operaciones de la columna, cuyo resultado depende de varios factores.

Por norma general, la osteosintesis con ART® debe ir acompafiada de la artrodesis de la columna en cuestion.

m MEDIDAS PREVENTIVAS

El cirujano debera conocer por completo el sistema de ART®, los instrumentos necesarios y las técnicas quirdrgicas
generales. El cirujano utilizara los instrumentos especiales permitidos por NGMedical para ART®. Para lograr la
maéxima estabilidad, el cirujano elegira el tamafio adecuado para el pediculo. El procedimiento quirdrgico también se
encuentra en la técnica quirirgica que se podra solicitar si se requiriera.

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 utilizarse los implantes extraidos.

m COMPATIBILIDAD CON IRM

Los implantes ART® son aptos para la TRM de forma condicional. Los pacientes con estos implantes pueden
someterse a escaneres con campos magnéticos estaticos de 1,5 Teslay 3,0 Tesla
m EMBALAJE

Los implantes ART® se suministran con doble embalaje esterilizado. Utilice Ginicamente los implantes cuyo embalaje
no presente dafios. Durante el aimacenamiento debe garantizarse que el embalaje y los implantes no se dafien. No
use los implantes u otros componentes que presenten defectos. Cada embalaje incluye las etiquetas de
documentacién para que las utilice como necesite, asi como una tarjeta de implantacion. El embalaje y las etiquetas
incluyen toda la informacién necesaria. Ahi se encuentran el nimero de articulo REF, LOT, la descripcién, el modo
de esterilizacion, la cantidad, la fecha de caducidad, el fabricante asi como el cédigo UDI. Los implantes ART® se
esterilizan con rayos gamma.

m RECLAMACIONES

Cada especialista (por ejemplo: médico que utilice el producto) que tenga una reclamacion o que no esté satisfecho
con la calidad, descripcion, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento del producto, debera informar a NGMedical o,
cuando sea el caso, al distribuidor. En caso de una incidencia grave o riesgo de incidencia grave que pudiere o haya
podido perjudicar gravemente la salud del paciente o de un usuario o de terceros, o bien, ocasionarles la muerte,
informe inmediatamente por escrito o verbalmente a NGMedical (o al distribuidor) 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 méas detallada posible. Deben tenerse en
cuenta, de igual manera, las obligaciones legales de notificacion.

m COMO DESECHAR LOS IMPLANTES

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.

Si desea mas informacion, contacte con

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Strae 65

66620 Nonnweiler

ALEMANIA

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c E 5oC

+49 (0) 6873 99997-0 0482

El informe de seguridad y rendimiento clinico SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) esta disponible en
el siguiente enlace: www.ngmedical.de/sscp/art.
Acceso al sitio web publico de la base de datos Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Odnyieg xpnong
Ep@utetpata ART®

m MPOBAEMOMENH XPHZH

To oUoTnpa kaBAAwong oTrovdUAIKAG oTAANG ART® TTpoopideTal yia oTrioBia oTabepoTroinon TG BwPAKIKAG, 00PUIKAG
Kal 00QUOiEPAG OTTOVBUNIKFAG OTAANG.
u MEPIFPA®H NPOIONTO:

X0006

goBapou TTEPICTATIKOU 1 KIVOUVOU 0oBapoU TTEPICTATIKOU TTOU PTTOPET va odnynoel 1 £xel odnynoel oe coPapr] BAGBN
NG uyeiag 1 Bavaro Tou aoBevous r Tou XprRoTn f TpiTwy, n NGMedical (1} o Siavop£ag) Kal n appddia apxr TPETTE va
£150TT0INBOUV apéowg £yYPAPwS fi va evnuepwBoUv TTpopopikd. OAa Ta Trapdmova TTPETTel va TTepIAapBAavouy To
dvopa Tou TTPoi6vTog, Tov Kwdikd REF, Tnv Taptida LOT, 1o UDI Kai TNV TTEpIypagn, Kabwg Kai TIG NUEPOUNVIEG TOU
TrepioTaTikol. O dnAwv Ba TTPETTEN va TTApEXEl TO OVOUG TOU KOl TO OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU Kal va TIEPIYPAPE! TO
TIEPIOTATIKG 600 TO SuvaTdv AeTITopepETTEPQ. MPETTEl ETTIONG Va TNPOUVTAI O VOUIEG UTTOXPEWOEIG avapopdg!

m AMOPPIWH

2023-04-26

To ouotnua kabnAwang omovduAikig oTAANG ART® avamTixBnke pe OTOXO va TIAPEXEI OTOV XEIPOupyd éva
guoTNHa KABAAWONG yia TNV TTPAYUATOTIoINGN paxidiag KaBAAwoNG TNG oTTOVAUAIKAG OTAANG £UKOAQ, ypriyopa Kai
ATTOTEAECUATIKG.

ZNpavTik@ aTToTEAéCUATA QUTWY TWV egeAiEEwy eival Ta e€AG:

MoAuagovikdg dlauxevikog KoxAiag pe utrodoxr papdou (KEQaAR KoxAia)

Aiauxevikdg koxAiag pe oTreipwpa 300 apxwv, Pe aTToTéAeopa augnuévn avroxr otn Bpadon

EAeUBepa TrepIOTPEPOpEVN UTTODOX PABSOU

ZuoTtnua Top-Loading

ATrouyR KapWng TNG papdou xapn otn duvarétnta pUBUIoNg TNG UTTodoxXMSG PABSOU £wg kai £30° (60°).

To ART® tival kataokeuaopévo até kpdapa Tiraviou (TiAIBV4) oUpgwva pe To TTpéTuTIo ASTM F136. To ART® dev
ETMTPETIETAI VO XPNOIUOTIOIEITaI O€ ueoN oUVDEDN pe eEapThpaTa AWV kataokeuaoTwy. ESaipeon o€ autd armoteAei
n XPrion ooTIKoU TOIPEVTOU.

m NMEAIO EOAPMOIHZ

Ma v améppiyn Twv eppuTeupdTwy NGMedical, Trpétrel va TnpoUvTal of EIGIKOi KAVOVIOHOi TOU VOOOKOWEIoU 1 Ta
TTPOETOINACHEVA KAl ATTOOTEIPWHEVA EPPUTEUPATA TTPETTEN va attooTéAovTal otnv NGMedical pe orjuavon.
m EKTIMQMENH ATAPKEIA ZQHZ

H avapevopevn diapkeia {wrig Tou ART egival 2 Xpovia PETG TNV eRQUTEUOT Xwpig aTTovOUAodEaia. MeTd Tnv emTuxr
oTrovduAodesia, N avapevopevn didpkeia {wiig avTIOTOIXE OTNV UTTOAEITOPEVN BidipKela Jwig Tou aoBevoug. Ze dueco
ouvduaopé pe To MOVE-P, n avapevopevn didpkeia {wig eivar 10 xpdvia. Apou TrapéABel n avapevopevn didpkeia
Jwng, uTTopEi va XpelaoTei avdaragn.

m MEPAITEPQ NMAHPO®OPIES

AuTég o1 0Bnyieg xpAong IoxUouV yia OAa Ta eupuTEUUATA TNG Opdadag TPoIGVTwWY ART®.
m EFKEKPIMENA EPFAAEIA

Movo Ta epyaleia TTou TrEPIYPAPOVTal TN XEIPOUPYIKN TEXVIKI) ART® UTTopouv va xpnaigoTroinBouv ot Gueon ouvdean
ME To eg@UTEVPO. H XEIPOUPYIKN TEXVIKA Eival SiaBéaiun KaTémv ajuaTog amod Tnv NGMedical.
m ENAEIZEIZ

To ouoTnua kaBAAwaong omovduAikrg oTANG ART® TrpoopieTal yia Xprion oTig akOAoUuBEG evaEIEEIG:

. MNa TNV kabnAwon kai oTaBepoTroinan THNPATWY TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG.
. Ma Tnv urooTApIgn TNG oTrovduhodeaiag.
. 271N Bepatreia Twv akOAOUBWV OEiWwV Kal XPOVIWY AOTABEIWV KOl TITAPAUOPPWOEWY TNG BWPAKIKAG, 00QUIKAG

Kal 1EPAG HOipag TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG: EKPUAITTIKI) OTTOVOUAONITONGON HE QVTIKEIMEVIKT) EVOEIEN OXETIKAG
OTEVWONG, KATAYUaTA, TTOPEKTOTTIOEIG, OKOAIWON, KUPWOT, OyKol OTTOVOUAIKAG OTAANG Kal TIPONYOUHEVEG
aTmoTuxnuéveg oTrovBuAodeTie (weudapBpwon).

. MNa tn Bepareia coBaprig oTovduloAiobnong (BaBpdg 3 kai 4) TwV 00PUIKWY Kal 0CPUOIEPWV GTIOVOUAKWY
THNHATWY OTTOVBUNIKAG OTAANG OF QOBEVEIG E AVETITUYUEVO OKEAETIKG 0UCTNHA.

EmmAéov, To ART® ptopei va xpnoiuotroinBei oe ouvduaoué pe 1o MOVE®-P. Avarpégre oTig odnyieg Xpriong kai

XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Tou MOVE®-P.

m ANTENAEIZEIZ

MNayuoapkia Babpou Il (1iur AME 235)

Evepyn Aoipwén Tou ouaTriparog

AMNepyia oTo UAIKG Tou eppuTelpaTog (TIAIBV4)

1o0TOPIKG EVOOKPIVIKWY I} HETARBOAIKWY SITAPOXWYV TTOU ETTNPEAOUV TNV ICOPPOTTIA TWV 0CTWV KAl TWV avopyavwy
OTOIXEIWV

e KataoTdoeig uyeiag TTou avTiTiBevTal oTo TBavo 6QEAOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG OTN OTIOVOUAIKF OTAAN

e EvT6g 500 eSOPGdWY TIPIV OTTO TNV TIPOYPAMHATIONEVN NUEPOUNVIa TNG £TTEURACNG, XOPNYABNKE QAPUAKEUTIKS
aywyn TTou £TTNPeAdel TNV ICOPPOTTIA TWV OOTWV KAl TWV avOpyavwy OTOIXEIwY

AvwpaAieg Twv 00TWV TTou EUTTOdIOUV TNV ACPAAr KABRAWaN TwV BIBWV (TT.X. SUCTIAACTIKOI QUXEVEG)

O aoBevrig dev gival TTPOBUNOG 1} dev gival IKAVOG VO AKOAOUBNTE! TIG HETEYXEIPNTIKEG 0BNyieg

EykupooUvn

MetaoTdoeig otn ammovduAIki oThAN (E€aipeon: TpdoBeTa PETPa XEIPOUPYIKIG OTaBEPOTIOINONG)

To ART® dev éxel avatTuxBei, Sev evdeikvutal kal dev SlatiBeTal oTnv ayopd yia GAAn £vBeIEn ekTOG aTTd AUTEG TTOU
avagépovral.

m ENINAOKEZ KAI NIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Mpiv amd T Xeipoupyikn £TEPRac, ol aoBeveig Ba TIPETTEI va EvNEPWVOVTAI yia Ta TBavd avemeuunTta cupBavTa
Kal TIG TIPOOBETEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIG TIOU WTTOPED va €ival aTTapaitnTeg yia TNV ammoKATAoTAoN QUTWY Twv
OUHBAVTWV:

o TeNKOG eKQUAIOHOG

e Aloppon eykeparovwriaiou uypoU

e Amotuxnuévn otrovduhodeaia

o (AMepyikn) avTidpaon o€ §Evo owWpa oe oUTTaTIKG, OTNV TPIBA 1 o€ Bpadopard Toug

e NOIHWEEIG, TUPTTEPIAAUBAVOLEVWY EKEVIWV TWV UNViYYWwV Kal Tou vwTiaiou pueAold

e XaAdpwon, améoTracn fj Bpavon e§apTNUaTWY

o Neupikr BAGBN fi/kai BAGRN Tou vwrTidiou puehoU, ouUTIEPIAAUBAVOEVNG TNG ATTWAEING VEUPOAOYIKWY AEITOUPYILV
(cuobnTnpiakd  f/kal KIvATIKG  eAAeippaTta 6Twg  uTraioBnaoia, avaioBnoia, ducaiobnoia, utepaicBnaia,
Trapaiobnoia, Puikh Tapeon i TTapdAuon Twv PUWY, EAAEINPA QVTAVAKAGOTIKWY, QUENHEVOS 1) PEIWNEVOG LUTKOG
TOVOG, OTIACTIKATATA, BlATAPAXES TNG OUPOBOXOU KUATNG Kal Tou 0pBoy, aTTWAEIX GEEOUAAIKWV AEITOUPYILWV)
AvayKn yia TIEPAITEPW XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG

Kakwoelg vwriaiou puehou pe PePIKA 1 OAIKF TTapatTAnyia

©dvarog

ZTTAAXVIKEG 1) QYYEIAKEG KAKWOEIG

e AloTapay£g TOUAWONG TPAUHATWY

m MPOEIAOMNOIHTIKEZ ENAEIZEIZ

H ao@dAeia Kai n ammoTeAeopaTIKOTATA TwV €PPUTEUNATWY ART® éxel amodeixBei povo yia Tig TTABAoEIS TNG
OTTOVBUAIKAG OTAANG TTou avagépovTal oTny evotnTa «Evdeigeigy. Otrwg aupBaivel pe OAeG TIG eTEPRACEIG, N XPrion
autoU TOU OUCTAPOTOG EVEXEl Tov TMBavéd kivduvo Bavdrou. AAAor TTBavoi Kivduvol TTouU PTTOPEl VA QTTaIToouUV
TIPGOBETN XEIpoUpYIK eTEUBacn TrepIAauBAvouY Ta €EAG:

o AMepyikn avTidpaon f euaiobnoia oTo kpapa Tiraviou (TIAIBV4)

o TMapapdpewan r/kal Bpadon eEapTnPATwy Tou CUCTAPOTOG

o NOIPWEEIG

o XoaAdpwon egapTnUATWY

o Weuddpbpwon

e BAGBN Tou vwrTiaiou HUEAOU fi/Kal TwV VEUPWV.

H ep@uTeuon PeTAAAWY Kal KPAPATWY OTO AVOPWTTIVO CWHA Ta KBETEI O€ DIABPWTIKG XNUIKE TrepIBAAOvVTa aAdTWY,
o&éwv kal Baogwv, Ta oTroia PTTopouv va odnyrigouy ot SiIdRpwaorn. H ToTroBéTnon avopoiwy HETAAAWY O€ OTeVH ETTAPN
METAgU TOUG pTTOpEi Va emTayUvel Tn dladikacia diaBpwang péow TG yaABavikng didBpwaong. EidikoTepa, To ART dev
ETTPETIETAI VA XpnoloToeital pe egapTripara (e§aipeon: UAIKG avTiKatdaTaang ooToU f UAIKG TTAipwang) i epyaleia
GMWV KATAOKEUOOTGV.

Katé Tnv a@aipeon Tou eRQUTEULATOG aTTd Tn CUOKeUaaia, TIPETTEl va BeBaiwBeiTe 6TI TO OvouaoTIKG PéyeBog Tou
EPPUTEULATOG QVTIOTOIXET OTO PEYEBOG TIOU AVayPAPETal OTNV ETIKETA TNG GUOKEUATIAG.

Aev ptropei va emTeUXOEi ATTOAUTWG IKAVOTTOINTIKG OTTOTEAEOHA OE KABE Xeipoupyikn emépBacn. Autd 10XUE Kal yia
XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG TNG OTTOVOUNIKIG OTAANG, TO ATTOTEAECHA TWV OTTOIWY KaBopileTal atré TTOAAOUG TTAPAYOVTEG.
H ooTeoovOeon pe ART® ouviBwg TTPETTEl v CUVOBEUETAI ATTO apBPOBEDT TwV TTIPOORERBANPEVWY OTTOVOUAWY.

u MPO®YAASEIZ

O xelpoupydg TpéTrel va eival atroAlTwG eEoikelwpévog pe To ART®, Ta atrapaitnTa epyaAeia Kal Tn YEVIKK XEIPOUPYIKH
TEXVIKT. O XEIPOUPYOG TIPETTEN VO XPNOIUOTIOIET T Epyaleia TTou £xouv eykpiBei €18Ikd atrd Tnv NGMedical yia To ART®.
Mo péyioTn oTaBepOTNTA, 0 XEIPOUPYOS TIPETTEN Va ETTIAEGEI TO KATAAANAO péyeBOog yia Tov auxéva. MTTopeite eTTiong va
JIaBACETE TN XEIPOUPYIKN SIadIkacia oTn XEIPOUPYIKK TEXVIKY|, TNV OTToia UTTOPEITE va {NTAOETE €AV gival atrapaitnTo.
TeKUNPIWOTE Ta EPPUTEUUATA TTOU XpnaIdoTroloUvTal yia kKaBe aoBevr) pe REF, LOT kai UDI, WoTe va gival eyyunuévn
n IXvnAaoiuétnTa Tou amaiTeital amd Tn vopoBeoia. Ta epgureluata TrpoopifovTal yia pia Pévo  xpron.
‘Eva eKQUTEUPEVO EUQUTEUPA BEV ETIITPETTETAI VA ETTAVOXPNOIUOTTOINBEI.

® ZYMBATOTHTA MRI

Ta eggutetpara ART® givar katdAAnAa yia payvnTikr) Togoypagia utrd époug. Or aoBeveig Pe auTd Ta EYPUTEUUATA
HTTOpoUV va capwBouv pe éviacn oTarikod payvnTikou Trediou 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla.»
m ZYZKEYAZIA

Ta egpuretpara ART® Tapadidovral Kard Baon o€ SITTAG aTTooTEIPWEVN CUOKEUATia. XpnOIPOTIOINOTE EPQUTELATA,
Hovo eav n ouokeuaoia eival GBIkTn. O1 ouvBrkeg amobrikeuong TPETEN va dIac@aAifouv TNV aKEpAIOTNTA TNG
TUOKEUAOIag Kal, CUVETTWG, TWV EJPUTEUPATWY. AeV TIPETTEI VO XPNCIHOTIOIOUVTAI EAATTWHATIKA EUQUTEUHATA fj GAAT
e€aptipata. KaBe ouokeuaoia TrepINapBAvel ETIKETEG TEKUNPIWONG Yia EAEUBEPN XPAON Kol TAUTOTNTA EPPUTEUONG.
H ouokeuaoia kai o1 ETIKETEG TIEPIEXOUV OAEG TIG ATTAPAITNTEG TTANPOPOPIES. € AUTEG PTTOPEITE VO DIABACETE TOV KWBIKO
€idoug REF, Tnv maptida LOT, Tnv Trepiypa@n, Tn uéBodo amooTeipwong, TNV ToodTnTa, TNV nuepounvia ARgng kai Tov
KATOOKEUAOTH, KaBWG Kal va oapwoeTe Tov Kwdikd UDI. OAa Ta epguteUpata ART® atrooTeIpwvovTal Pe akTIVOBoAia
yappa.

m MAPAMONA

OTr0108ATTOTE EEEIDIKEUPEVO GTOUO (TT.X. YIOTPOG TTOU XPNOIKOTIOIE TO TIPOIOV), TToU €XEI KATTOI0 TTapdTrovo ri Sev gival
IKQVOTTOINKEVO WE TNV TTOIOTNTA, TNV ETTIYPA@H, TNV agIoToTia, TNV ac@QAAEIQ, TNV ATTOTEAECUOTIKOTNTA A/Kal TNV
ammédoon Tou TpoidvTog Ba TpéTel va evnuepwaoel TNV NGMedical f, katd epiTTwon, Tov Slavopéa. Ze TEPITITWON

Fa TEPICTOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE YE TNV:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stral3e 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € 50C
+49 (0) 6873 99997-0 0482

H éxBeon yia Tnv ac@dAeia kai Tig kAvikég emdooelg SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) sival
SlaB£aiun oTov akdAouBo ouvdeopo: www.ngmedical.de/sscp/art.
MpdoBaon atov dnpdaio 1oTdTOTTO TNG Bdong dedopévwy Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

a
n

ATIOGTEIPWUEVO [E aKTIVOROAIT

AxohouBAaTe TIg 0dnyieg

=

B

Hyuepopnvia Aigng KaraokeuaoTtig

a
a

‘Opia Beppokpaciog

® ®|ra

n

Na pnv ETTavaTTooTEIPWVETAL Na @uAdooeTal o€ aTeyVO PEPOG

B
'

MNoaprida/KaraokeuaoTikr

Kwdikég gidoug TapTida

H

B
n

Na pnv xpnoigotroigital, €av n

OuoKeuaoia £Xel UTTOOTE NIG Huepopnvia karaokeufig

Na pnv emravaypnoipoTroieiTal /ﬂ/

®

larpoTexvoAoyikd TIpoidv

T

- -
ATIOKAEIOTIKA TAUTOTTOINGN
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

Zioma BimAod oreipou C€ EvpuTaikd o aupOpguanc
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KOIVOTTOINUEVOU OpyaviopoU

To 1atpoTexvoAoyIké TTpoidv cup@wva pe To 21 CFR 801.109(b)(1) emTpémeTal atmod Tov VOO
(HMA) va cuvtayoypa@nBei pdvo Katdtmv eVIoANG yiaTpoU

® O1 emmwvupieg kal Ta orjpata katareBévia Tng NGMedical mpooTatedovtal amd 10 €BVIKG Kai SieBvég dikalo oTn
Feppavia, TNV Eupwraikr Evwon kai GAAEG TTEPIOXES Kal XWPEG OE OAO TOV KOOHO.
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