GEBRAUCHSANWEISUNG
ART® Implantate

B ZWECKBESTIMMUNG

Das ART®-Wirbelsdulenfixationssystem ist fiir die posteriore Stabilisierung der thorakalen, lumbalen und
lumbosakralen Wirbelsaule bei Menschen mit al 1senem tem bestimmt.
m PRODUKTBESCHREIBUNG

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 zweigéngigem Gewinde

Frei rotierbare Stabaufnahme

Top-Loading-System

« Einstellméglichkeit der Stabaufnahme bis zu + 30° (60°

ART® wird aus einer Titanlegierung (TiAl6V4_ELI) nach der Norm ASTM F136 hergestellt. ART® darf nicht in direkter
Verbindung mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden.

® GELTUNGSBEREICH
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u MRT VERTRAGLICHKEIT

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

m VERPACKUNG

ART® Implantate werden grundsatzlich doppelt steril verpackt geliefert. Verwenden Sie Implantate nur bei
unversehrter Verpackung. Die Lagerbedingungen missen die Unversehrtheit der Verpackung 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, Verwendbarkeitsdatum, Herstelldatum und Hersteller nachlesen sowie den UDI-Code
scannen. Die Sterilisation aller ART® Implantate erfolgt mittels Gammastrahlung oder Ethylenoxid-Gas. Auf jeder
Verpackung ist die Sterilisationsart aufgebracht und ersichtlich.

m REKLAMATIONEN

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir alle Implantate der Produktgruppe ART® giltig.
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 Wirbelsdulenchirurgie besitzen und die allgemeinen Risiken in Verbindung mit der
Wirbelsaulenchirurgie , sowie die produktspezifischen Operationstechniken kennen.

B ZUGELASSENE INSTRUMENTE

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, fiihren 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.
B VORAUSSICHTLICHE LEBENSDAUER

AusschlieRlich die in der ART® Operationstechnik beschriebenen Instrumente diirfen in direkter Verbindung mit dem
Implantat verwendet werden. Die Operationstechnik ist auf Nachfrage bei NGMedical erhéltlich.
m ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Das ART®-Wirbelsaulenfixationssystem bietet gemaR seiner Zweckbestimmung und Gebrauchsanweisung eine
Stabilisierung der Wirbelsaule. Der erwartete klinische Nutzen der Operation mit ART® besteht aus niedrigen
Komplikationsraten, schneller und einfacher Implantation und zufriedenstellenden radiologischen Ergebnissen.
Dadurch wird fir den Patienten eine Schmerzreduktion und eine Unterstiitzung der Fusion erwartet.

Der Bericht Uber Sicherheit und klinische Leistung SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) ist unter
folgendem Link verfligbar: www.ngmedical.de/sscp/art.

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

m INDIKATIONEN

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 Kombination mit dem
bewegungserhaltenden Implantat MOVE®-P von NGMedical GmbH ist die voraussichtliche Lebensdauer des
kombinierten Systems an die kiirzeste Lebensdauer der einzelnen, verwendeten Implantate angepasst. Da die
voraussichtliche Lebensdauer von MOVE®-P auf 10 Jahre ausgelegt ist, ist auch die voraussichtliche Lebensdauer
der Kombination von ART® und MOVE®-P auf 10 Jahre ausgelegt. Nach Uberschreiten der voraussichtlichen
Lebensdauer kann eine Revision erforderlich werden.

m WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

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

zur Fixierung und Stabilisierung von Wirbelsaulensegmenten,

als Unterstiitzung der knéchernen Fusion,

bei der Behandlung folgender akuter und chronischer Instabilititen und Deformitaten der thorakalen, lumbalen und
sakralen Wirbelsdule: degenerative Spondylolisthese mit objektivem Nachweis einer relevanten Verengung,
Frakturen, Dislokationen, Skoliosen, Kyphosen, Wirbelsaulentumore 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),

« aktive Systeminfektion,

« Allergie gegentiber dem Implantatmaterial (TiAI6BV4_ELI),

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

¢ Gesundheitszusténde, die dem potentiellen Nutzen einer Operation an der Wirbelsaule entgegenstehen,

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

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

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

e Schwangerschaft,

*  Wirbelsdulenmetastasen (Ausnahme: Zusétzliche operative Stabilisierungsmalnahmen).

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

u KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten uber die moglichen unerwlnschten Ereignisse und die zur Korrektur dieser

Ereignisse moglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden:

e Anschlussdegeneration,

e Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Fliissigkeit,

o fehlgeschlagene Fusion,

« Fremdkorperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten, deren Abrieb oder deren Bruchsticke,

o Infektionen, einschlieBlich solcher von Hirn- und Riickenmarkshaut

e Lockern, Abldsen oder Zerbrechen von Komponenten,

e Nervenschdden und / oder Riickenmarksschadigungen einschlieRlich Verlust neurologischer Funktionen
(sensorische und / oder motorische Defizite wie Hypasthesie, Anasthesie, Dyséasthesie, Hyperasthesie,
Parésthesie, Muskelparese oder -lahmung, Reflexmangel, erhthter oder verminderter Muskeltonus, Spastizitat,
Blasen- und Mastdarmstorungen, EinbuBen bei Sexualfunktionen),

* Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe,

* Ruckenmarksverletzungen mit teilweiser oder vollstandiger Querschnittslahmung,

e Tod,

e viszerale oder vaskulére Verletzungen,

e Wundheilungsstérungen,

e Osteolyse.

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 zusétzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:
« Allergische Reaktion oder Empfindlichkeit gegentiber Titanlegierung (TiAI6V4_ELI),

e Deformierung und / oder Bruch von Systemkomponenten,

* Infektionen,

e Loésen von Komponenten,

e Pseudarthrose,

e Rickenmarks- 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 fithren kann. Wenn ungleichartige
Metalle in Kontaktnahe zueinander platziert werden, kann dies den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion
beschleunigen. Insbesondere darf ART® nicht mit Komponenten (Ausnahme: Knochenersatzmaterial oder Fiillstoffe)
oder Instrumenten anderer Hersteller eingesetzt werden.

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

® 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.
Fir maximale Stabilitat muss der Operateur die fiir den Pedikel passende GroRe wahlen. Das operative Vorgehen
kann auch in der von NGMedical bereitgestellten Operationsanleitung nachgelesen werden (REF X1005).

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.

Fir weiterfiihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € 5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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® Die NGMedical Marken und eingetragenen Handelsmarken sind durch nationale und internationale Rechte in
Deutschland, der Européischen Union und anderen Regionen und Landern weltweit geschiitzt.
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INSTRUCTIONS FOR USE
ART® Implants
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m INTENDED PURPOSE
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m PACKAGING

The ART® spinal fixation system is intended for the posterior stabilization of the thoracic, lumbar and lumbosacral
spine among patients with a mature skeletal system.
m PRODUCT DESCRIPTION

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

Freely rotatable rod connector

Top-loading system

Option of adjusting the rod connector by up to + 30° (60°)

ART® is made from a titanium alloy (Ti6AI4V_ELI) in accordance with the standard ASTM F136. ART® must not be
used in direct connection with components from other manufacturers.

m SCOPE

ART® implants are generally supplied in double sterile packaging. Please only use implants if the packaging box is
undamaged. The storage conditions must guarantee the integrity of the packaging box and the implants respectively.
Defective implants or other components must not be used. Each packaging box contains documentation labels for free
use and an implant card. The packaging box and labels contain all information required. They indicate the product
number REF, LOT, description, sterilization method, quantity, expiration date, manufacturing date and manufacturer
as well as the UDI code. All ART® 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 are valid for all implants of the ART® product group.
m INTENDED USERS

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

m DISPOSAL

These instructions for use alone do not provide sufficient information for the 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

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 expected lifetime of ART® is 2 years after implantation without fusion. After successful fusion, the expected lifetime
corresponds to the remaining lifetime of the patient. In combination with the motion-preserving implant MOVE®-P by
NGMedical GmbH, the expected lifetime of the combined system is adapted to the shortest lifetime of the individual
implants used. As the expected lifetime of MOVE®-P is designed for 10 years, the expected lifetime of the combination
of ART® and MOVE®-P is also 10 years. After exceeding the expected lifetime, a revision may become necessary.
® FURTHER INFORMATION

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 EXPECTED CLINICAL BENEFIT

The ART® spinal fixation system provides stabilisation of the spine in accordance with its intended purpose and
instructions for use. The expected clinical benefit of a surgery with ART® include low complication rates, quick and
easy implantation, and satisfactory radiological results. This is expected to result in pain reduction and support fusion
for the patient.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) report is available at the following link:
www.ngmedical.de/sscp/art. Access to the public website of the Eudamed database:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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_ELI),

e 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,

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

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

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

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 UNDESIRED OCCURENCES

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,

¢ Loosening, detachment or breakage of components,

e 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),

o Necessity of further surgery,

e Spinal cord injuries with partial or complete paraplegia,

e Death,

e Visceral or vascular injuries,

* Wound healing disorders,

e Osteolysis.

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 (Ti6AI4V_ELI),

« Deformation and/or breakage of system components,

¢ Infections,

e Loosening of components,

e Pseudoarthrosis,

* 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 perfectly familiar with ART®, the required instruments and the general surgical technique. The
surgeon must exclusively use the instruments especially approved by NGMedical for ART®. For maximum stability,
the surgeon must select the correct size for the pedicle. The general surgical procedure is described in detail in the
surgical technique provided by NGMedical (REF X1006).

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 explanted implant must never be reused.

m MRI COMPATIBILITY

The effects of magnetic resonance (imaging) on ART® implants have not been tested. Based on the widespread use
of implants made of titan alloy (Ti6AI4V_ELI), ART® implants can be classified as conditionally MRI compatible.
Patients with these implants can be scanned under 1.5 Tesla and 3.0 Tesla static magnetic field strength. A maximum
specific whole-body absorption rate (SAR) at 1.5 Tesla and 3.0 Tesla of 1.75 W/kg with a scan duration of 15 minutes
should not be exceeded.

For further information, please contact:

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E 5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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The medical device according to 21 CFR 801.109(b)(1) may only be prescribed by a
physician in accordance with the law (USA)
Conditionally MRI compatible

® The NGMedical brands and registered trademarks are protected by national and international rights in Germany, the
European Union and other regions and countries around the world.
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m CAUTION
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m DISPOSAL

The 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

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 ART® spinal fixation system is intended for the posterior stabilization of the thoracic, lumbar and lumbosacral
spine among patients with a mature skeletal system.
m PRODUCT DESCRIPTION

The expected lifetime of ART® is 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

o Freely rotatable rod connector

e Top-loading system

« Option of adjusting the rod connector by up to + 30° (60°)

ART® is made from a titanium alloy (Ti6AI4V_ELI) 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

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

c €0482 s

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,

e 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.

m CONTRAINDICATIONS

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

e Active systemic infection,

o Allergy to the implant material (Ti6AI4V_ELI),

« 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,

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

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

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

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,

e Failed fusion,

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

e Infections, including those of the meninges,

* 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),

* Necessity of further surgery,

e Spinal cord injuries with partial or complete paraplegia,

e Death,

* visceral or vascular injuries,

e wound healing disorders,

* osteolysis.

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 (Ti6AI4V_ELI),

e Deformation and/or breakage of system components,

* Infections,

e Loosening of components,

¢ Pseudoarthrosis,

* 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 perfectly familiar with ART®, the required instruments and the general surgical technique. The
surgeon must exclusively use the instruments especially approved by NGMedical for ART®. For maximum stability,
the surgeon must select the correct size for the pedicle. The general surgical procedure is described in detail in the
surgical technique provided by NGMedical (REF X1006).

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 explanted implant must never be reused.

®m MRI COMPATIBILITY

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.

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

m PACKAGING

Symbol Standard Ref no Title Meaning
[ =
Consult instructions Indicates the need for
EE 543 the user to consult the
for use : .
) ) instructions for use.
" ) Indicates the date after
514 Use by which the medical
N device is not to be used.
Indicates a medical
r a device that is intended
54.2 Do not re-use for one use, or fqr use
on a single patient
' ' during a single
procedure.
" ) Indicates a medical
@ 526 Do not resterilize device that is not to be
resterilized.
L 2
- _ Indicates the
manufacturer's
516 Catalor?hlljneq;)errmodel catalogue number so
that the medical device
- - can be identified.
- B Indicates a medical
Do not use if device that should not
@ 528 package is be used if the package
damaged has been damaged or
- - opened.
r 0 Indicates a medical
e n] 1SO 15223-1- 5.2.4 Signllzgd using device that has been
Symbols to be used irradiation sterilized using
- - with information to be irradiation.
v 1 supplied by the Indicates a medical
manufacturer - Part Sterilized with device that was
m 1: General 523 ethylene oxide sterilized with ethylene
' ! requirements oxide
= =
Indicates the medical
‘ 514 Manufacturer device manufacturer.
Indicates the
- B o
Storage temperature limits to
53.7 g which the medical
temperature range .
device can be safely
- - exposed.
e o, 7 . "
I Indicates a medical
534 Keep dry device that needs to be
N . protected from moisture.
! Indicates the
manufacturer's batch
515 Batch code code so that the batch
. or lot can be identified.
" ) Date of Indicates the date of
51.3 manufacture the
manufacture " .
N . medical device
- -
. . Indicates the item is a
5.7.7 Medical Device medical device
f 3 Indicat ier that
. . ndicates a carrier tha
5.7.10 Ulggr:ltﬁiget;gie contains Unique Device
N B Identifier information
Double sterile barrier system
c € 0482 European conformity mark with Notified Body identification number
The medical device according to 21 CFR 801.109(b)(1) may only be prescribed by a
physician in accordance with the law (USA)
Conditionally MRI compatible

ART® implants are generally supplied in double sterile packaging. Please only use implants if the packaging box is
undamaged. The storage conditions must guarantee the integrity of the packaging box and the implants respectively.
Defective implants or other components must not be used. Each packaging box contains documentation labels for free
use and an implant card. The packaging box and labels contain all information required. They indicate the product
number REF, LOT, description, sterilization method, quantity, expiration date, manufacturing date and manufacturer
as well as the UDI code. All ART® implants are sterilized using gamma radiation or ethylene oxide gas. The type of
sterilization is indicated on each packaging box.

m COMPLAINTS

Any healthcare professional (e.g. surgeon using the product) who has a complaint or who is dissatisfied with the quality,
identification, reliability, safety, efficacy and/or performance of the ART® products, should inform NGMedical or, where
applicable, the distributor. In the case of a severe incident or the risk of a severe incident, liable to result in or to have
resulted in the death or severe deterioration in the state of health of a patient or a user or other persons, NGMedical
(or the distributor) and the competent authority must be informed as soon as possible in writing or verbal. All complaints
must include the product name, REF, LOT, UDI and description as well as the date 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!

European Union and other regions and countries around the world.

® The NGMedical brands and registered trademarks are protected by national and international rights in Germany, the
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MANUEL D'INSTRUCTIONS
Implants ART®

= UTILISATION PREVUE

2025-08-29

X0006

m COMPATIBILITE IRM

Le systéme de fixation de la colonne vertébrale ART® est congu pour la stabilisation postérieure de la colonne
lombosacrée, lombaire et thoracique chez des personnes au systéme squelettique adulte.
m DESCRIPTION DU PRODUIT

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 a double filet

e Logement de barre a rotation libre

« Systéme Top Loading

* Réglage possible jusqu'a + 30° (60°) du logement de la barre

ART® est fabriqué dans un alliage de titane (Ti6Al4V_ELI) selon la norme ASTM F136. ART® ne doit pas étre utilisé
en liaison directe avec des composants d'autres fabricants.

m CHAMP D'APPLICATION

L'influence de la résonance magnétique (imagerie) sur les implants ART® n'a pas été testée. Sur la base de la large
utilisation d'implants en alliage de titane (Ti6Al4V_ELI), les implants ART® peuvent étre considérés comme
partiellement adaptés a I''RM. Les patients porteurs de ces implants peuvent étre scannés sous une intensité de
champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla. Un taux d'absorption spécifique (DAS) maximal du corps entier
de 1,75 W/kg a 1,5 Tesla et 3,0 Tesla pour une durée de scan de 15 minutes ne doit pas étre dépassé.

m EMBALLAGE

Les implants ART® 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 relever le code UDI.
La stérilisation de tous les implants ART® 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

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

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

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

m INSTRUMENTS AUTORISES

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

m ELIMINATION

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

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 BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Le systéme de fixation vertébrale ART® permet, conformément a sa destination et & son mode d'emploi, une
stabilisation de la colonne vertébrale. Les avantages cliniques attendus de I'opération avec ART® sont un faible taux
de complications, une implantation rapide et facile et des résultats radiologiques satisfaisants. On peut ainsi s'attendre
a une réduction de la douleur et & un soutien de la fusion pour le patient.

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.

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

m INDICATIONS

La durée de vie prévue d'ART® est de 2 ans aprés 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 avec limplant de maintien du
mouvement MOVE®-P de NGMedical GmbH, la durée de vie prévue du systéme combiné est adaptée a la durée de
vie la plus courte des différents implants utilisés. Comme la durée de vie prévue de MOVE®-P est de 10 ans, la durée
de vie prévue de la combinaison ART® et MOVE®-P est également de 10 ans. Une fois la durée de vie prévue
dépassée, une révision peut s'avérer nécessaire.

m INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

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

Comme support de la fusion osseuse,

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

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

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

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 (Ti6AI4V_ELLI),

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

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

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

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

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

e Grossesse,

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

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

m COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

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

chirurgicales qui peuvent étre nécessaires pour corriger ces effets :

« Dégénérescence des jonctions,

e Ecoulement de liquide céphalorachidien,

o Echec de la fusion,

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

e Infections, y compris celles des méninges

e 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),

e Nécessité d'une nouvelle intervention chirurgicale,

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

e Mort,

e Lésions aux visceres ou vasculaires,

e Troubles de la cicatrisation des plaies,

e Ostéolyse.

m AVERTISSEMENTS

La sécurité et I'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 (Ti6AI4V_ELI),

e Déformation et/ ou rupture de composants du systéme,

¢ Infections,

« Détachement de composants du systéme,

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 I''mplant 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.

Un résultat pleinement satisfaisant ne peut pas étre obtenu & 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 les instructions chirurgicales fourni par NGMedical (REF X1006).

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

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65

66620 Nonnweiler

ALLEMAGNE

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c € 5°C

+49 (0) 6873 99997-0 0482
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ISTRUZIONI PER L’'USO
Impianti ART®

m DESTINAZIONE A UNO SCOPO PRECISO

2025-08-29

X0006

m IMBALLAGGIO

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

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

Alloggiamento per asta liberamente ruotabile

Sistema top-loading

* Regolazione dell'alloggiamento per asta di massimo + 30° (60°)

ART® & prodotto in una lega di titanio (TiBAI4V_ELI) ai sensi della norma ASTM F136. ART® non deve essere
impiegato direttamente assieme a componenti di altri produttori.

m AMBITO DI VALIDITA

Gli impianti ART® vengono essenzialmente forniti in doppio imballaggio sterile. Utilizzare solo impianti con imballaggio
sigillato. Le condizioni di stoccaggio devono garantire l'integrita dellimballaggio 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 dell'impianto. L'imballaggio e le etichette contengono tutte le informazioni
necessarie. E possibile consultare numero di articolo, REF, LOT, descrizione, metodo di sterilizzazione, quantita, data
di scadenza, data di produzione e produttore, nonché scansire il codice UDI. La sterilizzazione di tutti gli impianti ART®
avviene mediante radiazioni gamma o gas ossido di etilene. Il tipo di sterilizzazione ¢ indicato e visibile su ogni
confezione.

m RECLAMI

Le presenti istruzioni per 'uso sono valide per tutti gli impianti del gruppo di prodotti ART®.
mUTENTI DESTINATARI

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

u SMALTIMENTO

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 distributore).

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

m STRUMENTI CONSENTITI

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 ART® & di 2 anni dal momento dellimpianto senza fusione. Al raggiungimento della fusione, la
durata prevista corrisponde alla durata della vita del paziente. In combinazione con l'impianto motion-preserving
MOVE®-P di NGMedical GmbH, la durata prevista del sistema combinato & adattata alla durata piti breve dei singoli
impianti utilizzati. Poiché la durata prevista di MOVE®-P ¢ di 10 anni, anche la durata prevista della combinazione di
ART® e MOVE®-P ¢ di 10 anni. Al superamento della durata prevista pud essere necessaria una revisione.

m ULTERIORI INFORMAZIONI

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

Il sistema di fissazione spinale ART® offre, in conformita con la sua destinazione d'uso e le istruzioni per I'uso, una
stabilizzazione della colonna vertebrale. Il beneficio clinico atteso dall'intervento con ART® consiste in bassi tassi di
complicanze, impianto rapido e semplice e risultati radiologici soddisfacenti. Cid comporta una riduzione del dolore e
un sostegno alla fusione per il paziente.

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.

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

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

* Infezione sistemica attiva,

¢ Allergie al materiale dell'impianto (Ti6AI4V_ELI),

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

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

« 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,

¢ Gravidanza,

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

ART® non é 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:

« Degenerazione terminale,

* Fuoriuscita di liquido cerebrospinale,

« Fusione con esito negativo,

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

e Infezioni, incluse della dura madre e pia madre

* Allentamento, scollamento o rottura di componenti,

o 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),

* Necessita di ulteriori interventi chirurgici,

o Lesioni del midollo spinale con paraplegia parziale o totale,
e Morte,

e Lesioni viscerali o vascolari,

¢ Cicatrizzazione anomala,

e Osteolisi.

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 (Ti6AI4V_ELI),

Deformazione e / o rottura di componenti sistemici,
e Infezioni,
e Allentamento di componenti,
e Pseudoartrosi,

Danni a carico del midollo spinale e / o del sistema nervoso.
Medlante 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, cid6 puo
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 dellimpianto 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, 'operatore
deve selezionare la misura adatta al peduncolo. La procedura chirurgica pud anche essere consultata nella guida
chirurgica fornite da NGMedical (X1006).

Si prega di documentare gli impianti utilizzati sul paziente con REF LOT e UDI, per garantire la tracciabilita prevista
dalla legge. Gli |mp|ant| sono monouso. Non riutili uni

m COMPATIBILITA CON LA RM

Gli effetti della risonanza magnetica (imaging) sugli impianti ART® non sono stati testati. Sulla base dell'ampio uso di
impianti in lega di titanio (Ti6AI4V_ELI), gli impianti ART® possono essere classificati come condizionatamente adatti
alla risonanza magnetica. | pazienti con questi impianti possono essere sottoposti a scansione con un'intensita di
campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla. Non si deve superare un tasso di assorbimento specifico massimo
del corpo intero a 1,5 Tesla e 3,0 Tesla di 1,75 W/kg per una durata di scansione di 15 minuti.

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 _5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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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

O sistema de fixagado da coluna vertebral ART® destina-se a estabilizagdo posterior da coluna toracica, lombar e
lombossacra em esqueletos adultos.
m DESCRICAO DO PRODUTO

2025-08-29

X0006

examinados com uma intensidade de campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla. Nao deve ser excedida uma
taxa maxima de absorgao especifica do corpo inteiro (SAR) a 1,5 Tesla e 3,0 Tesla de 1,75 W/kg para uma duragéo
de exame de 15 minutos.

m EMBALAGEM

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

Os resultados importantes desses desenvolvimentos s&o:

Parafuso pedicular poliaxial com suporte de haste (cabega de parafuso)

Parafuso pedicular com duas entradas de rosca

Suporte de haste de rotagao livre

Sistema de carregamento superior

e Até +30° (60 °) e possibilidade de ajuste do suporte da haste

ART® é fabricado com uma liga de titanio (TiBAI4V_ELI) de acordo com a norma ASTM F136. ART® nao deve ser
utilizado em ligagéo direta com componentes de outros fabricantes.

m AMBITO DE APLICAGAO

Os implantes ART® sao sempre entregues em embalagens estéreis duplas. Utilize implantes apenas se a embalagem
estiver intacta. As condigées 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 documentag&o para utilizagao gratuita e um documento de implementagéo. A embalagem e as etiquetas
contém todas as informagdes necessarias. L4 pode ler o nimero do artigo REF, LOT, descrigdo, método de
esterilizagdo, quantidade, data de utilizagao, data de fabrico e fabricante e obter o cédigo UDI. A esterilizagdo de
todos os implantes ART® ¢ feita por radiagdo gama ou gas 6xido de etileno. O tipo de esterilizagdo esta indicado e
visivel em cada embalagem.

= RECLAMAGOES

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

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

O procedimento deve ser efectuado de acordo com as instrugdes de utilizagao e a técnica cirdrgica. O cirurgiao 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.

® INSTRUMENTOS APROVADOS

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

m ELIMINAGAO

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

Apenas os instrumentos descritos na técnica cirirgica ART® podem ser utilizados em ligag&o direta com o implante.
A técnica cirtrgica esta disponivel na NGMedical mediante solicitagéo.
m BENEFICIO CLINICO ESPERADO

O sistema de fixagao da coluna vertebral ART® proporciona a estabilizagéo da coluna vertebral, de acordo com a sua
finalidade e instrugdes de utilizagdo. Os beneficios clinicos esperados da cirurgia com ART® consistem em baixas
taxas de complicagdes, implantagéo rapida e facil e resultados radiologicos satisfatérios. Com isso, espera-se uma
redugéo da dor e um apoio a fusdo para o paciente.

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 plblica da base de dados eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDICAGOES

A durabilidade previsivel de ART® esta projetada para 2 anos ap6s a implantagao sem fusdo. No caso de uma fuséo
efetiva, a durabilidade previsivel corresponde ao tempo de vida restante do paciente. Em combinagéo com o implante
de preservagéo do movimento MOVE®-P da NGMedical GmbH, a vida Util prevista do sistema combinado ¢ adaptada
a vida atil mais curta dos implantes individuais utilizados. Uma vez que a vida util prevista do MOVE®-P foi projectada
para 10 anos, a vida (til prevista da combinagao do ART® e do MOVE®-P também foi projectada para 10 anos. Apés
ad ili previsivel ter sido ida, pode ser necessaria uma revis&o.

m INFORMACOES ADICIONAIS

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

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

Como apoio a fusdo ossea,

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,
deslocagdes, escoliose, cifose, tumores da coluna vertebral e fusées anteriores falhadas (pseudartrose),

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

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

m CONTRAINDICAGOES

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

e Infeg&o ativa do sistema,

¢ Alergias ao material do implante (Ti6Al4V_ELI),

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

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

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

« Anomalias dsseas que evitam a fixagao segura dos parafusos (por exemplo, pediculos displasicos),

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

e Gravidez,

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

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

comercializado para as mesmas.

m COMPLICAGOES E POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

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

cirirgicas que podem ser necessarias para corrigir esses mesmos eventos:

* Degeneragdo subsequente,

e Descarga do liquido espinal do cérebro,

¢ Falha da fus&o,

« Reac&o de corpo estranho (alérgica) a componentes, & abrasao ou aos fragmentos destes,

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

« Afrouxamento, desintegragdo ou quebra de componentes,

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, distirbios na bexiga
e reto, diminui¢do da fung&o sexual),

« Necessidade de novas intervengdes cirlrgicas,

e Lesdes da medula espinal com paraplegia parcial ou total,

e Morte,

e Lesdes viscerais ou vasculares,

« Disturbios de cicatrizagao de feridas,

e Osteolise.

m ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia dos implantes ART® sé foram demonstradas para os disturbios da coluna vertebral listados
na seccdo 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:

* Reagéo alérgica ou sensibilidade a ligas de titanio (Ti6AI4V_ELI),

e Deformagdes e/ou rutura de componentes do sistema,

e InfegBes,

e Perda de componentes,

¢ Pseudartrose,

e Lesdo da medula espinal e/ou nervos.

A implantagdo de metais e ligas no corpo humano expde esses ambientes quimicos agressivos de sais, acidos e
bases, que podem levar a corrosao. Se metais diferentes sdo colocados em contacto, isso pode acelerar o processo
de corrosdo através da corrosdo galvanica. Em particular, o ART® ndo deve ser utilizado com componentes ou
métodos de outros fabricantes (excegdo: materiais de substituicdo éssea 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 cirurgica
geral. O cirurgido deve utilizar os instrumentos especialmente aprovados pela NGMedical para o ART®. Para obter
estabilidade méxima, o cirurgido deve escolher o tamanho certo para o pediculo. O procedimento cirtrgico também
pode ser encontrado nas instrugdes cirtrgicas fornecidas pela NGMedical (REF X1006).

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 Unica. Um implante explantado ndo pode ser
reutilizado.

m COMPATIBILIDADE DA RESSONANCIA MAGNETICA

Os efeitos da ressonancia magnética (imagiologia) nos implantes ART® nao foram testados. Com base na utilizagao
generalizada de implantes de liga de titanio (Ti6AI4V_ELI), os implantes ART® podem ser classificados como
condicionalmente compativeis com a ressonancia magnética. Os doentes com estes implantes podem ser

Para informagdes adicionais, por favor contactar:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
ALEMANHA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E 5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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Unido Europeia e outras regides e paises do mundo.

Rev. 06 / Pagina 6 de 12


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

Instrucciones de uso
ART® Implantes

m USO PREVISTO

2025-08-29
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m EMBALAJE

El sistema de fijacién de la columna vertebral ART® se ha disefiado para estabilizar la parte posterior de la columna
vertebral toracica, lumbar y lumbosacra de los pacientes con el sistema esquelético formado.
m DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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 mas répida y eficaz la estabilizacion 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

Alojamiento de varilla de giro facil

Sistema top-loading

* Ajuste del alojamiento de varilla de hasta + 30° (60°)

ART® se fabrica a partir de la aleacion de titanio (Ti6Al4V_ELI) conforme a la norma ASTM F136. ART® no se puede
usar en contacto directo con componentes de otros fabricantes.

m CAMPO DE APLICACION

Los implantes ART® se suministran con doble embalaje esterilizado. Utilice nicamente los implantes cuyo embalaje
no presente dafios. Durante el almacenamiento debe garantizarse que el embalaje y los implantes no se dafien. No
use los implantes 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. Ahi se encuentran el nimero de articulo REF, LOT, la descripcion, el modo de
esterilizacion, la cantidad, la fecha de caducidad, fecha de fabricacién y fabricante asi como el cédigo UDI. La
esterilizacion de todos los implantes ART® se realiza mediante radiacion gamma o gas 6xido de etileno. El tipo de
esterilizacion esta indicado y es visible en cada envase.

m RECLAMACIONES

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

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

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 Uinicamente 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

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 ART® es de 2 afios a partir de su implantacion sin fusién. Una vez se ha logrado la fusion, la
vida util prevista es proporcional a los afios de vida que le queden al paciente. En combinacién con el implante de
preservacion del movimiento MOVE®-P de NGMedical GmbH, la vida Util prevista del sistema combinado se adapta
a la vida util mas corta de los implantes individuales utilizados. Como la vida util esperada de MOVE®-P esta disefiada
para 10 afios, la vida (til esperada de la combinaciéon de ART® y MOVE®-P también esta disefiada para 10 afios.
Una vez sobrepasada la vida til prevista, puede que haya que hacer una revision.

m MAS INFORMACION

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

El sistema de fijacion de la columna vertebral ART® proporciona estabilizacion de la columna vertebral de acuerdo
con su finalidad y las instrucciones de uso. Los beneficios clinicos esperados de la cirugia con ART® consisten en
bajas tasas de complicaciones, una implantacion rapida y sencilla y resultados radiolégicos satisfactorios. De este
modo, se espera que el paciente experimente una reduccion del dolor y un apoyo a la fusion.

Elinforme 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.

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,

e Para ayudar a que los huesos se unan,

o 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 quirdrgicas de MOVE®-P.

m CONTRAINDICACIONES

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

¢ Infeccion activa en el sistema,

¢ Alergia al material de los implantes (Ti6AI4V_ELI),

* 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,

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

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

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

e En caso de embarazo,

« Metastasis en la columna vertebral (excepcion: medidas de estabilizacion 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 deberd advertir a los pacientes de los posibles efectos adversos y de las posibles

intervenciones operatorias necesarias para corregir dichos efectos:

e Degeneracion del segmento adyacente,

e Salida del liquido cefalorraquideo

e Fusion errénea,

« Reaccion a cuerpos extraiios (condicionada por alergias) a piezas, el roce con estas o sus fragmentos,

e 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 neurologicas (déficits sensoriales o motrices
como hipoestesia, anestesia, disestesia, hiperestesia, parestesia, paralisis 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,

o Lesiones medulares o paraplejia parcial o total,

e Muerte,

e Lesiones viscerales o vasculares,

¢ Molestias de la cicatrizacion,

e Ostedlisis.

m ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de los implantes ART® 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 otra intervencion quirtrgica:

¢ Reaccion alérgica o sensibilidad a aleaciones de titanio (Ti6AI4V_ELI),

e Deformacion o rotura de piezas del sistema,

* Infecciones,

e Que las piezas se suelten,

¢ 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,
acidos y bases que podria producir corrosién. Colocar metales heterogéneos en contacto entre si podria acelerar el
proceso de corrosién por corrosion galvanica. En particular, ART no se podra implantar con piezas o instrumentos de
otros fabricantes (excepcion: sustitutos ¢seos 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 quirirgicas
generales. El cirujano utilizara los instrumentos especiales permitidos por NGMedical para ART®. Para lograr la
maxima estabilidad, el cirujano elegira el tamafio adecuado para el pediculo. El procedimiento quirdrgico también se
encuentra en el manual operatorio proporcionadas por NGMedical (REF X1006).

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

No se han probado los efectos de la resonancia magnética (IRM) en los implantes ART®. Basandose en el uso
generalizado de implantes de aleacion de titanio (TiBAI4V_ELI), los implantes ART® pueden clasificarse como
condicionalmente compatibles con la IRM. Los pacientes con estos implantes pueden ser escaneados con una
intensidad de campo magnético estatico de 1,5 Teslay 3,0 Tesla. No debe superarse una tasa de absorcion especifica
maxima en todo el cuerpo (SAR) a 1,5 Tesla y 3,0 Tesla de 1,75 W/kg para una duracién de exploracion de 15 minutos.

Si desea mas informacion, contacte con
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c € 5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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Odnyieg xpnong
Ep@utetpata ART®

m MPOBAEMOMENH XPHZH

2025-08-29

X0006

TeKUNPIWOTE TA EPPUTEUPATA TTOU XpnolpoTroloUvTal yia kabe acBevri pe REF, LOT kai UDI, woTe va gival eyyunpévn
n IXvnAaoIuéTNTa TIoU  aTaiTeiTal amd TN vopoBecia. Ta ep@uredpaTa TTpoopifovTal yia pia Povo  Xprion.
"EVa EKQUTEUNEVO EPQUTEUHD BEV ETTITPETTETAI VA ETTAVAXPNCINOTIOINBEI.

m ZYMBATOTHTA MRI

To oUoTnpa kaBAAwong oTrovdUAIKAG oTAANG ART® TTpoopideTal yia oTrioBia oTaBepoTToinon TNG BwWPAKIKAG, O0PUIKAG
Kal 00QUOiEPAG OTTOVBUAIKFAG OTAANG OE AVBPWITOUG PE AVETITUYUEVA OKEAETIKG OUCTAHATA.
u MEPIFPA®H NPOIONTO:

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:

o ToAuagovikdg dlauyevikog KoxAiag pe utrodoxr papdou (ke@aAr KoxAia)

o Alauxevikdg koxAiag pe oTreipwpa 300 apxwv

o EAe0Bepa mepioTpedpevn utrodoxn papdou

e XUoTnua Top-Loading

e uvatoTnTa PUBKIONG TNG UTTOd0oXIG PARdOoU wg kai £30° (60°).

To ART® eival kaTaokeuaopévo aroé kpdpa Tiraviou (TiBAI4V_ELI) ocUpgwva pe 1o Tpétutro ASTM F136. To ART®
Oev ETTPETTETAI VA XPNOILOTIOIEITAI OE GETN OUVOEDTN He EEAPTANATA GAAWY KATAOKEUQOTWY.

m NMEAIO E®PAPMOIHZ

O1 emMBPATEIG TOU PayVNTIKOU GUVTOVIoUOU (atrelkévion) oTa eugutelpata ART® dev €xouv SokipaoTei. Me Baon Tnv
eupeia Xprion EpPUTEUPATWY aTtd Kpdpa TiTaviou (TiBAI4V_ELL), Ta epguredpara ART® ptropolyv va TagivounBolv wg
uTT6 dpoug oupBaTd Pe payvnTikr Topoypagia. O1 aoBEVEIG JE QUTE TA EUPUTEUPATA PHTTOPOUV VO CAPWVOVTAI UTTO TRV
£vraon oTaTikou payvnTikou Tediou 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla. Aev TrpéTrel va uTrepBaivETal O PEYIOTOG EIBIKOG PUBHOS
amoppéenang oAdkAnpou Tou owpatog ata 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla Twv 1,75 W/kg yia didpkeia odpwong 15 AeTrTv.
m ZYZKEYAZIA

AuTég o1 0Bnyieg xprong IoXUouV yia 6Aa Ta eupuTEUUATA TNG Opadag TPoidVTwWY ART®.
mMPOZAIOPIZMENOI XPHETEZ

Ta epuredpara ART® Trapadidovral Katd BAan o€ SITTAG aTTOOTEIPWHEVN TUOKEUATTA. XPNOIMOTIOINOTE EPPUTEUHATA,
Movo edv n ouokeuacia eival aBikt. O1 ouvBrikeg amobrikeuong TPETEl va SIao@aAifouv TNV aKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUQOIag Kal, CUVETTWG, TWV EPPUTEULATWY. Agv TIDETTEI VO XPNOIHOTIOIOUVTAI EAATTWHATIKA EUQUTEUHATA i GAAQ
e€aptipata. KaBe ouokeuaoia TrepIAapBAvel ETIKETEG TEKUNPIWONG yia eAEUBEPN XPAON Kal TAUTOTNTA EPPUTEUCNG.
H ouokeuaoia kai ol ETIKETEG TIEPIEXOUV OAEG TIG ATTAPAITNTEG TTANPOPOPIES. Z€ AUTEG PTTOPEITE VA DIABACETE TOV KWBIKO
€idoug REF, Tnv maptida LOT, TNV Trepiypa®n, Tn pEBod0 ammooTeipwong, TNV TTOGOTATA, TNV NUEPOUNVia ARgng, TNV
NUEPOHNVIa KATAOKEUNG KAl TOV KATAOKEUAOTH, KABWG Kal va gapwoeTe Tov kwdiké UDI. H amooTeipwon dAwv Twv
epQuTELPATWY ART® TrpayparoTroieital pe akTivoBoAia yappa fi aépio aiBulevogeidio. O TUTTOG aTToOTEIpWONG
avaypageTal Kai gival opatdg o€ KABe guokeuaoia.

m MAPATMONA

O1 mapoloeg odnyieg Xprong amd HOVEG TOug Dev TTAPEXOUV ETTOPKEIG TTANPOPOPIEG YIa TNV GHECN XPAON Tou
OUOTAHOTOG. ZUVIOTATAI QVETTIQUAGKTA N EKTTAIBEUTT OTN XPION TWV TIPOIOVTWY aTré EUTTEIPO KAl KATAPTIOUEVO
XEIpoupyo kai/fj amé Tnv NGMedical (fj Tov avTimpoowTo).

H Siadikacia TTPETTEl va EKTEAEITAI CUPPWVA HE TIG ODNYIEG XPNONG KAl TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN. O XEIPOUPYOS val
UTTEUBUVOG yia TN BIACPAAION TNG OWOTNG EKTEAEONG TNG ETTEUBAONG. ZUVIOTATAI QVETIIQUAGKTO VO EKTEAEITQl N
£TMEPROCI HOVO OTTO XEIPOUPYOUG TTOU BIGBETOUV Ta KATAAANAG TIPOCOVTA, EXOUV EWTIEIPIX OTN XEIPOUPYIKN TNG
aTToVBUAIKNG GTNANG, YVWPI{OUV TOUG YEVIKOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI HE T XEIPOUPYIKN TNG GTTOVBUAIKNG 0TNANG
Kal £Vl EEOIKEIWHEVOI HIE TIG EIBIKES VIO TO TTPOIOV XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

m ETKEKPIMENA EPFAAEIA

OTr0I08ATTOTE EEEIBIKEUPEVO ATOWO (TT.X. YIATPOG TTOU XPNOIHOTIOIET TO TTPOIGV), TIOU £XEI KATTOIO TIAPATTOVO 1 BV gival
IKQVOTTOINUEVO WE TNV TTOIOTNTA, TNV ETTIYPaAPr, TNV aflomoTia, TNV ao@AaAeia, TNV amoTeAeopanikoTnTa f/kal TNV
amodoan Tou TIpoidvTog Ba TpéTTel va evnpepwoel Tnv NGMedical i, Kata epiTTwon, Tov diavopéa. € TePITTwon
goBapou TTEPICTATIKOU 1} KIVOUVOU CoBapoU TTEPICTATIKOU TTOU PTTOPET va odnyroel 1 £l odnynoel oe coPapr BAGBN
NG uyeiag 1 Bavaro Tou acBevoug f Tou XperoTn f TpiTwy, n NGMedical (1) o Siavopéag) kal N appddia apxr TPETTEI va
£1501T0INBOUV apéowg eyypagwg f va evnuepwBolv TTpoopikd. OAa Ta Trapdmova TrpéTrel va TTepIAaBAvouy To
évoua Tou TTPoidVTOG, Tov Kwdikd REF, Tnv Traptida LOT, o UDI kai TNV TTEpIypaQr], KaBwg Kal TIG NUEPOMNVIEG TOU
TepioTanikoU. O SnAWV Ba TTPETTEN va TIapéXEl TO OVOHG TOU KOl TO OTOIXEI ETTIKOIVWVIAG TOU KOl VO TIEPIYPAPE! TO
TIEPIOTATIKG 00 TO SuvaTdv AeTrTopePETTEPQ. MPETTEN ETTIONG VA TNPOUVTAI O VOUIUEG UTTOXPEWOEIG avapopdg!

m AMOPPIWH

Movo Ta epyaleia TTou TTEPIYPAPOVTal OTN XEIPOUPYIKH TEXVIKI) ART® PTTOpOUV va XpnaoidoTroinfolv o€ Gueon ouvdeon
He To eppUTEUPO. H XEIpOUPYIKN TEXVIKA Eival DiaBéoiun katoTmv amiuarog amd Tnv NGMedical.
m ANAMEN'OMENO KAINIKO 'O®EAOZ

MNa TNV améppiyn Twy epguteupdrwy NGMedical, TTpéTrel va TnpoUvTal ol €I5IKOi KAVOVIOHOi TOU VOOOKOUEIOU 1 Ta
TTPOETOINACHEVA KAl ATTOOTEIPWHEVA EPPUTEUPATA TTPETTEN va attooTéAovTal otnv NGMedical pe orjpavon.
m EKTIMQMENH AIAPKEIA ZQHZ

To oloTnua otabepotroinong TnNg oTovOulikig aTiANg ART Tipoo@épel oTaBepotroinon TnNg OTTOVOUAIKAG OTAHANG
OUPPWVA PE TOV TTPOOPICHS Kal TIG 0dNyieg XPrang Tou. Ta avapevopeva KAIVIKG o@EAn Tng emépBaong pe ART® eival
TO XOHNAG TTOOOOTA ETTITTAOKWY, N YPriyopn Kai EUKOAN EUQUTEUCT KOl T IKAVOTTOINTIKG aKTIVOAOYIKG atroTeAéopaTa.
Qg &€k TOUTOU, AVAPEVETAI PEIWON TOU TTOVOU Kal UTTOGTAPIEN TNG OUVTNENG VI TOV aoBevr.

H £kBeon yia TNV ac@dAeia kai Tig kAIvikEG emddoelg SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) eivai
diaBéaiun otov akdAoubo oUvdeopo: www.ngmedical.de/sscp/art.

MpéoBaon atov dnudaoio IoTéTOTIO TG Bdong Sedopévwy Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m ENAEIZEIZ

H avauevépevn didpkeia {wiig Tou ART® gival 2 xpdvia PETE TNV EPQUTEUCN Xwpig oTTovdUAodeaia. MeTd Tnv eTTiTuxr
oTrovduAodecia, n avapevopevn didpkeia Jwrig avTioTolxei otV UTTOAeropevn didpkeia Jwrg Tou aoBevolg. e
ouVBUaOPO pE TO EpPUTEVHA dlaTrpnang Tng kivnong MOVE®-P tng NGMedical GmbH, n avapevouevn didpkeia {wiig
TOU OUVOUOOUEVOU GCUOTAPATOG TIPOCOPMOZETal OTN  MIKPOTEPN Bldpkeia {wAG TWV  EPQUTEUNATWY  TTOU
XpnaoigotrololvTal pegovwpéva. Kabuwg n avapevopevn didpkeia {wrg Tou MOVE®-P eival oxediaopévn yia 10 én, n
avapevopevn didpkeia wrg Tou ouvduaopolu ART® kai MOVE®-P eivar etriong oxediaopévn yia 10 €m. A@ol
TapéABel n avapevopevn didpkeia {wiig, HTTOPET va XPEIOOTEl avaragn.

m MEPAITEPQ NMAHPO®OPIEZ

To ouoTnua kaBAAwaong omovduAikrig oTiANg ART® TrpoopileTal yia Xprion oTI akOAouBeg evaEIEEIS:

o [a TV KaBrAAwon Kai oTaBepoTToinon TUNUATWY TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG.

e T TNV UTTOOTAPIEN TNG OTTOVOUAODETITG.

21N Bepareia TwV akOAoUBWY o&giwv Kal XPOVIWY aOTABEIDV KAl TITAPAHOPPWOEWY TNG BwPAKIKAG, 00QUIKAG Kal
1epAG poipag TNG oTTOVBUAIKAG OTAANG: EKQUAICTIKT OTTOVOUAOANITONGN HE QVTIKEIMEVIKR EVOEIEN OXETIKAG OTEVWONG,
KATdypaTa, TIAPEKTOTTIOEIG, OKOAiwan, KUQwan, Oykol OTTOVOUAIKAG OTAANG Kal TIPONYOUHEVEG ATTOTUXNMEVEG
oTrovduAodeaieg (weudapBpwan).

MNa 1 Bepareia coPaprig omrovduhoAioBnang (Babuog 3 kai 4) TwV 00PUIKWY Kal OCPUOIEPWV TTTOVOUAIKLV
THNPATWY OTTOVBUAIKAG OTAANG OE QOBEVEIG JE QVETTTUYHEVO OKEAETIKG OUOTNHA.

EmmAéov, To ART® ptopei va xpnoipotroinBei o ouvduaouo pe 1o MOVE®-P. Avatpégre oTig odnyieg Xpriong kai
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Tou MOVE®-P.

m ANTENAEIZEIZ

e TMaxuoapkia Baduou Il (1iun AMZ 235)

e Evepyn Aoipwgn Tou ouoTAuaTog

e AMepyia 010 UAIKG Tou epuTEUpaTog (TIBAI4V_ELI)

o |oTOPIKO EVOOKPIVIKWYV I} HETAROAIKWY SIATAPAXWYV TTOU ETTNPEGZOUV TNV ICOPEOTTIA TWV 0OTWY Kal TWV avOpyavwy
OTOIXEIWV

o KartaoTtdoeig uyeiag TTou avTiTiBevTal aTo TMOavo 6QEAOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG OTN OTIOVOUAIKS OTAHAN

e Evrdg 800 eRSOPGdWY TIPIV OTTO TNV TIPOYPAPHATIOHEVN NUEPOUNVIT TNG ETTEURACNG, XOPNYNONKE GOPHAKEUTIKS
aywyr TTou £TNPEGSEI TNV ICOPPOTTIC TWV OOTWV KaI TWV AVOPYavWY OTOIXEIWV

e AvwuaNieg TwV 00TWY TToU eRTTOSigouv TNV ao@aAr kKaBAAwon Twv BISWYV (TT.X. SUCTTAACTIKOI QUXEVES)

e O aoBevig dev gival TTPOBUNOG 1 dev gival IKAVOG VO aKOAOUBATE! TIG PETEYXEIPNTIKEG 0BNyieg

e Eykupoolvn

e Metaotdoeig otn oTrovBUAIKA oTAAN (E€aipean: TTpOoBETa PETPA XEIPOUPYIKFG OTABEPOTTOINONG)

To ART® dev éxel avatTuxBei, dev evdeikvutal kal dev SlaTiBeTal oTNV ayopd yia GAAn EvBEeIgn eKTOG aTTd auTég TToU

avagépovTal.

m ENINAOKEZ KAI NIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Mpiv amd T Xeipoupyikn eTERAcT, ol aoBeveig Ba TIPETTEI va EVNUEPWVOVTAI Yia Ta TBavd avemBupnTta cupBavTa
Kal TIG TIPOUBOETEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG TIOU UTTOPET VA €ival QTTAPAITNTES YIA TNV OTTOKATACTAON QUTWV Twv
oupBavTWY:

TeAIKdG EKQUNITOG

Alappor eykeparovwriaiou uypoU

ATrotuxnuévn otrovduhodeaia

(AM\epyIkn) avTidpaon o€ §évo OWpa og CUTTATIKA, oTNV TPIRNA 1) o€ Bpadopard Toug

NOIPWEEIG, CUPTIEPIAAUBAVOPEVWV EKEIVWV TWV HNVIYYWYV Kal TOU VwTIaiou JueAoU

XaAdpwon, amdoTraon A Bpavon eEapTnudTwy

Neupikr} BAGRN ri/kar BAGRN Tou vwrTiaiou puehol, GUPTIEPIAABAVOPEVNG TNG ATTWAEING VEUPOAOYIKWIV AEITOUPYIWV
(cuobnTnpiakd  A/kal  KivATIKG  eMAeippata  6Twg  utraioBnoia, avaiodnoia, ducaiobnoia, uTepaioBnaia,
Trapaiodngoia, Puikh TTapeon 1 TapdAuon Twv PUWY, EANEINPA QVTAVOKAQOTIKWY, QUENUEVOS 1) PEIWPEVOG HUTKOG
TOVOG, OTIACTIKATNTA, SIATAPAXEG TNG OUPOBOXOU KUGTNG Kal Tou 0pBoU, ATTWAEIR GEEOUAAIKWY AEITOUPYILV)
AvAykn yia TIEPAITEPW XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG

Kakwoeig vwriaiou pueAoU pe pepIkr 1 oAIKA TrapatrAnyia

©dvatog

ZTTAAXVIKEG f} QyYEIQKEG KAKWOEIG

Aiatapayég eToUAWONG TPAUPATWY
OoTedAuon
m MPOEIAOMNOIHTIKEZ ENAEIZEIZ

H ao@dAeia Kai n amoTeAeopaTIKOTATA TwV EPPUTEUPATWY ART® éxel amodeixBei povo yia Tig TTabroeig Tng
OTTOVOUAIKAG OTAANG TTou avagépovTal oTny evotnTa «Evdeigeign. Otrwg aupBaivel pe OAeG TIG eTTEPRACEIG, N Xprion
autoU TOU OUCTAHOTOG EVEXEl Tov TTIBave kivduvo Bavdarou. ANAol TBavoi KivBuvol TTou UTTOPEl va aTTaITioouV
TIPOOBETN XEIPOUPYIK ETEUBacN TrEpIAAUBAvOLY Ta £EAG:

e AMepyikn avTidpaon ) euaicbnoia oTo Kpdpa TiTaviou (TiBAI4V_ELI)

o Tapapdpewon f/kal Bpavon e§apTNUATWY TOU CUCTAHATOG

e Nolpwéelg

e XaAdpwon egapTnudaTwy

o Weudapbpwon

e BAGBN Tou vwidiou puehoU A/kal TwV VEUPWY.

H ep@uTeuon PETAAAWY Kal KPAUATWY OTO avOpWwITIVO CWwHa Ta eKBETEN O€ SIABPWTIKG XNHIKE TrEPIBAAAOVTa aAdTWY,
o&éwv kal Baoewy, Ta oTroia HTTopoUv va odnyfoouv ot didBpwon. H ToroBETnon avopoiwv HETAAAwWY O€ OTEVH £TTaPNA
HETAgU Toug pTropei va emiTayuvel Tn diadikaoia didBpwang péow Tng yaABavikrig didBpwong. Eidikétepa, To ART dev
ETMTPETIETAI VA XPNOIUOTIOIEITaI PE GapTrpaTa (§aipeon: UNIKG avTikardoTaong ooTou ) UAIKG TTAfjpwaong) A epyaleia
GAAWV KATAOKEUOOTWOV.

Katé TNV a@aipeon Tou ePQUTEUPATOG aTTd Tn CUCKEUaoia, TTPETEl va BeBaiwBEiTe 6TI TO OvopaoTIKG PéyeBog Tou
EPPUTEULOTOG AVTIOTOIXET OTO PEYEBOG TTOU AVAYPAPETAl OTNV ETIKETA TNG GUOKEUATIAG.

Aev propei va emTeUXBEi ATTOAUTWG IKAVOTTOINTIKG ATTOTEAECHA O€ KABE XEIPOUPYIKN ETTEUBAOT. AUTO IOXUEI Kal YIa
XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG, TO ATTOTEAECA TWV OTTOIWV KaBopileTal atrd TTOAAOUG TTAPAYOVTEG.
H ooTteoouvOeon pe ART® ouvriBwg TIPETTEl va oUVOBEUETaI aTTd apBpodean Twv TTPooREBANUEVWY OTTOVOUAWY.

m MPO®YAASEIZ

O xelpoupydg TIPETTE! va ival aTToAUTWG C0IKEIWPEVOG Ue To ART®, Ta aTmapaitnTa epyaAeia Kai Tn YEVIKF XEIPOUPYIKH
TEXVIKT. O XEIPOUPYOS TIPETTEN VO XPNOIHOTIOIET T EpyaAeia TTou £xouv eykpiBei €18Ikd atrd Tnv NGMedical yia To ART®.
Mo péyiotn oTaBepoTnTa, 0 XEIPOUPYOG TIPETTEI Vo ETTIAEGEI TO KATGAANAO péyeBog yia Tov auxéva. Mrropeite va
dlaBAaoeTe TN XEIPOUPYIKN Siadikacia kal aTig odnyieg eméupaong Tou Tapéxovtal amé Tnv NGMedical (REF X1006).

Ma TEPIoTOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE HE TNV:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Strale 65
66620 Nonnweiler
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NAVOD K POUZITI
Implantaty ART®

]

m ZAMYSLENE POUZIT

X0006

2025-08-29

m BALENi

Systém fixace patefe ART® je urcen k zadni stabilizaci hrudni, bederni a bederni-kfizové patefe u osob s vyvinutym
kosternim systémem..
m POPIS PRODUKTU

Systém fixace patefe ART® byl vyvinut s cilem poskytnout chirurgovi fixaéni systém, ktery umoziuje snadnou, rychlou
a ucinnou dorzalni stabilizaci patefe.

Dulezité vysledky tohoto vyvoje jsou:

e Polyaxialni pedikularni Sroub s drzakem tyce (hlava Sroubu),

e Pedikularni Sroub s dvojitym zavitem,

e VoIné otocny drzak tyce,

e Systém horniho zatizeni,

e Moznost nastaveni drzaku ty¢e az do + 30° (60°).

ART® je vyroben z titanové slitiny (Ti6AI4V_ELI) podle normy ASTM F136. ART® nesmi byt pouzivan v pfimém
spojeni s komponenty jinych vyrobcul.

m ROZSAH POUZITi

Implantaty ART® 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 soudasti se
nesmi pouzivat. Kazdé baleni obsahuje dokumentaéni Stitky pro vase volné pouziti a implantaéni kartu. Obaly a $titky
obsahuiji véechny potfebné informace. MlzZete si precist Eislo vyrobku REF, LOT, popis, zplsob sterilizace, mnozstvi,
datum spotieby, datum vyroby a vyrobce a také naskenovat kéd UDI. Sterilizace vSech implantatd ART® se provadi
pomoci gama zafeni nebo ethylenoxidového plynu. Na kazdém baleni je uveden a viditelny zpUsob sterilizace.

m STIZNOSTI

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 spolec¢nost NGMedical (nebo distributora) a pfislusny organ. VSechny stiznosti musi obsahovat nazev
vyrobku, REF, LOT, UDI, popis a data incidentu. Oznamovatel by mél uvést své jméno a kontaktni Udaje a co
nejpodrobnéji popsat incident. Je tfeba také dodrZzovat zakonné povinnosti tykajici se hlaseni!

m LIKVIDACE ODPADU

Tento navod k pouZiti plati pro vSechny implantaty produktové skupiny ART®.
mZAMYSLENI UZIVATELE

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

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

Predpokladana Zivotnost ART® je 2 roky po implantaci bez flize. Po dosazeni fuze odpovida predpokladana Zivotnost
zbyvaijici délce Zivota pacienta. V kombinaci s implantatem MOVE®-P od spole¢nosti NGMedical GmbH, ktery
zachovava pohyblivost, je predpokladana Zivotnost kombinovaného systému pfizplsobena nejkrats$i Zivotnosti
jednotlivych pouzitych implantatl. Vzhledem k tomu, Ze predpokladana Zivotnost MOVE®-P je 10 let, je pfedpokladana
Zivotnost kombinace ART® a MOVE®-P také 10 let. V pfimé kombinaci s MOVE®-P je predpokladana Zivotnost 10
let. Po prekroceni predpokladané Zivotnosti mize byt nutna revize.

m DALS INFORMACE

V pfimém spojeni s implantatem smi byt pouzivany vyhradné nastroje popsané v operacni technice ART®. Operacni
technika je k dispozici na vyzadani u spole¢nosti NGMedical.
m OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

Systém fixace patefe ART® zajistuje stabilizaci patefe v souladu s jeho Ucelem a navodem k pouziti. Ocekavany
klinicky pfinos operace s ART® spociva v nizké mife komplikaci, rychlé a snadné implantaci a uspokojivych
radiologickych vysledcich. Pro pacienta se tak odekava sniZeni bolesti a podpora fuze.

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

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

m INDIKACE

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

« K fixaci a stabilizaci segmentu patefe,

e Jako podpora kostni flze,

« P¥ilécbé nasledujicich akutnich a chronickych nestabilit a deformit hrudni, bederni a kfizové patefe: degenerativni
spondylolistéza s objektivnim dukazem relevantniho z(Zeni, zlomeniny, dislokace, skoliézy, kyfézy, nadory patefe
a nelspésné predchozi fuze (pseudartréza),

e K lécbé zavaznych spondylolistéz (stuperi 3 a 4) bedernich a lumbosakrélnich segmentu patefe u pacientd s
vyvinutym kosternim systémem.

ART® Ize déle pouzit v kombinaci s MOVE®-P. V tomto pfipadé dodrzujte ndvod k pouziti a operacni techniku

MOVE®-P.

m KONTRAINDIKACE

e Obezita od stupné Il (BMI 2 35),

e Aktivni systémova infekce,

e Alergie na material implantatu (Ti6AI4V_ELI),

* Endokrinni nebo metabolickd onemocnéni v anamnéze, ktera ovliviiuji kostni a mineralni rovnovahu,
e Zdravotni stavy, které brani potencialnimu pfinosu operace patere,

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

* Pacient neni ochoten nebo schopen dodrzovat pooperacni pokyny,

e Téhotenstvi,

¢ Metastazy patefe (vyjimka: dodatecna operacni stabiliza¢ni opateni).

ART® neni vyvinut, indikovan ani distribuovan pro jiné nez uvedené indikace.

= KOMPLIKACE A MOZNE NEZADOUCE UCINKY

Pted operaci by pacienti méli byt informovani o moZnych nezadoucich pfihodach a o dalsich chirurgickych zakrocich,

které mohou byt nutné k jejich odstranéni:

* Degenerace spoje,

e Vytok mozkomisniho moku,

o NeUspé$na flze,

* Reakce na cizi télesa (alergicka) na komponenty, jejich odér nebo jejich Glomky,

e Infekce, v&etné infekci mozkové a michové membrany

e Uvolnéni, odlou€eni nebo zlomeni komponent,

e Poskozeni nerv(i a/nebo michy, véetné ztraty neurologickych funkci (senzorické a/nebo motorické deficity, jako je
hypestézie, anestézie, dyzestézie, hyperestézie, parestézie, svalova paralyza nebo ochrnuti, nedostatek reflexd,
zvySeny nebo snizeny svalovy tonus, spasticita, poruchy mo¢ového méchyie a konec¢niku, ztrata sexudlnich
funkci),

e Nutnost dal$ich operacénich zakrokd,

e Poranéni michy s ¢asteénym nebo Uplnym ochrnutim,

e Smrt,

e Visceralni nebo vaskularni poranéni,

e Poruchy hojeni ran,

e Osteolyza.

m UPOZORNEN{

Bezpecnost a Gcinnost implantatd ART® byla prokézana pouze u onemocnéni patefe uvedenych v ¢asti ,indikace”.
Stejné jako u v8ech operaci existuje i pfi pouZiti tohoto systému potenciaini riziko imrti. Mezi dal$i potencialni rizika,
kterad mohou vyZadovat dal$i chirurgicky zakrok, patfi napf:

e Poskozeni/porucha sougasti systému,

« Alergicka reakce nebo citlivost na titanovou slitinu (Ti6AI4V_ELI),

* Deformace a/nebo zlomeni komponent systému,

« Infekce,

* Uvolnéni komponent,

e Pseudartréza,

e Poskozeni michy a/nebo nervi.

Implantaci kovu a slitin do lidského téla jsou tyto agresivni chemické prostredi vystaveny solim, kyselinam a zasadam,
coz muze vést ke korozi. Pokud jsou rizné kovy umistény v blizkosti sebe, muze to urychlit proces koroze galvanickou
korozi. Zejména nesmi byt ART® pouzivan s komponenty (vyjimka: kostni nahradni material nebo vypiné) nebo
nastroji jinych vyrobct.

Pfi vyjimani implantatu z obalu je nutné se ujistit, Ze jmenovité velikost implantatu odpovida velikosti uvedené na obalu.
PIné uspokojivého vysledku nelze dosahnout pfi kazdé operaci. To plati i pro operace patefe, jejichz vysledek je
ovlivnén mnoha faktory.

Osteosyntéza pomoci ART® musi byt obvykle doprovéazena artrodézou postizenych obratld.

m PREVENTIVNI OPATRENI

Operatér musi byt dokonale sezndmen s ART®, potfebnymi nastroji a obecnymi operacnimi technikami. Operatér
musi pouZivat nastroje schvalené spolecnosti NGMedical speciélné pro ART®. Pro maximalni stabilitu musi operatér
zvolit velikost vhodnou pro pedikl. Operaéni postup Ize také najit v operaénich pokynech poskytnutych spole¢nosti
NGMedical (REF X1006).

Prosim, zdokumentujte pouzité implantaty podle jednotlivych pacientti s uvedenim REF, LOT a UDI, aby byla zajisténa
zadkonem pozadovana sledovatelnost. Implantaty jsou uréeny k jednordzovému pouziti. Explantovany implantat
nesmi byt znovu pouzit.

m KOMPATIBILITA S MRI

Vliv magnetické rezonance (zobrazovani) na implantaty ART® nebyl testovan. Na zakladé Sirokého pouZiti implantatd
ze slitiny titanu (Ti6AI4V_ELI) Ize implantaty ART® klasifikovat jako podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci.
Pacienty s témito implantaty Ize skenovat pfi statické intenzité magnetického pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla. Maximalni
specificka absorpéni rychlost celého téla pfi 1,5 Tesla a 3,0 Tesla by neméla prekrocit 1,75 W/kg pii délce skenovani
15 minut.

Dal$i informace ziskéte na adrese:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
NEMECKO
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E 5°C
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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(USA) na prikaz lékare.

® Znacky a registrované ochranné znamky spole¢nosti NGMedical jsou chranény narodnimi a mezinarodnimi pravy v
Némecku, Evropskeé unii a dalSich regionech a zemich po celém svété.
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NAVOD NA POUZITIE
Implantat ART®

m URCENE POUZITIE

Systém fixacie chrbtice ART® je uréeny na zadnu stabilizaciu hrudnej, bedrovej a bedro-kriZovej chrbtice u fudi s
dospelym kostrovym systémom.
m OPIS VYROBKU

Systém fixacie chrbtice ART® bol vyvinuty s ciefom poskytnut’ chirurgovi fixacny systém, ktory umozriuje jednoduchu,
rychlu a efektivnu dorzalnu stabilizaciu chrbtice.

Dalezité vysledky tohto vyvoja su:

e Polyaxialna pediklova skrutka s drziakom tyce (hlava skrutky),

e Pediklova skrutka s dvojitym zavitom,

e Volne otogny drziak tyce,

e Systém top-loading,

e Moznost nastavenia drziaka tyce aZ do + 30° (60°).

ART® je vyrobeny z titanovej zliatiny (Ti6AI4V_ELI) podla normy ASTM F136. ART® sa nesmie pouzivat v priamom
spojeni s komponentmi inych vyrobcov.

m ROZSAH POUZITIA

X0006 2025-08-29
m BALENIE
Implantaty ART® sa vzdy dodavaju v dvojitom sterilnom baleni. Implantaty pouzivajte len vtedy, ak je obal neporuseny.
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 Stitky obsahuju vSetky potrebné informacie.
Mozete si pregitat Cislo vyrobku REF, LOT, popis, spdsob sterilizacie, mnozstvo, datum spotreby, datum vyroby a
vyrobcu, ako aj naskenovat kod UDI. Metdda sterilizacie pre vSetky implantaty Sterilizacia vSetkych implantatov ART®
sa vykonava pomocou gama ziarenia alebo etylénoxidového plynu. Na kazdom baleni je uvedeny a viditelny spésob
sterilizacie.

m REKLAMACIE

Tento navod na pouZitie plati pre vSetky implantaty produktovej skupiny ART®.
m URCENT POUZIVATELIA

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napr. lekar pouZivajlci vyrobok), ktory ma staznost alebo nie je spokojny s kvalitou,
oznacenim, spolahlivostou, bezpecnostou, uéinnostou  a/alebo  vykonom  vyrobku, by  mal
informovat’ spolo¢nost NGMedical alebo pripadne distributora. V pripade zavazného incidentu alebo rizika zavazného
incidentu, ktory moze viest alebo viedol k zavaznému poSkodeniu zdravia alebo  smrti
pacienta, pouZivatela alebo tretej strany, je potrebné okamzZite pisomne alebo Ustne informovat spoloénost NGMedical
(alebo  distribatora) 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

Tento navod na pouzitie sdm o sebe neposkytuje dostatoéné informacie na okamzité pouzitie systému. Dérazne
odporicame, aby vas s pouzivanim produktov oboznamil skiseny 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 odportca, aby zakrok vykonavali len chirurgovia, ktori maji prislusna
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

Pri likvidacii implantatov spoloénosti NGMedical je potrebné dodrziavat $pecifické nemocni¢né predpisy, pripadne je
potrebné prepracované a sterilizované implantaty oznacit a zaslat spolo¢nosti NGMedical.
m PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

V priamom spojeni s implantatom sa smu pouzivat vyluéne nastroje opisané v operacnej technike ART®. Operacna
technika je k dispozicii na poZiadanie u spolo¢nosti NGMedical.
m OCAKAVANY KLINICKY PRINOS

Predpokladana Zivotnost ART® je 2 roky po implantacii bez fuzie. Po dosiahnuti fuzie sa predpokladana Zivotnost
rovna zvysnej dizke Zivota pacienta. V kombinacii s implantatom MOVE®-P od spolo&nosti NGMedical GmbH, ktory
zachovava pohyblivost, je predpokladana Zivotnost kombinovaného systému prispésobena najkratSej Zivotnosti
jednotlivych pouzitych implantatov. KedZe predpokladana Zivotnost MOVE®-P je 10 rokov, predpokladana Zivotnost
kombinacie ART® a MOVE®-P je tiez 10 rokov. V priamej kombinacii s MOVE®-P je predpokladana Zivotnost 10
rokov. Po prekroceni predpokladanej Zivotnosti méze byt potrebna revizia.

m DALSIE INFORMACIE

Systém fixacie chrbtice ART® poskytuje stabilizaciu chrbtice v sulade s jeho Ucelom a navodom na pouZitie.
Ocakavany kKlinicky prinos operacie s ART® spociva v nizkej miere komplikécii, rychlej a jednoduchej implantacii a
uspokojivych radiologickych vysledkoch. Tym sa pre pacienta o¢akava zniZenie bolesti a podpora fuzie.

Suhrnna sprava o bezpecnosti a klinickych vysledkoch (SSCP) je k dispozicii na tomto odkaze:
www.ngmedical.de/sscp/art. Pristup na verejnu webovu stranku databazy Eudamed:
http:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDIKACIE

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

« Na fixaciu a stabilizaciu segmentov chrbtice,

« Ako podpora kostnej fuzie,

e i lieGbe nasledujucich akutnych a chronickych nestabilit a deformacii hrudnej, bedrovej a krizovej chrbtice:
degenerativna spondylolistéza s objektivnym dékazom relevantného zuZenia, zlomeniny, dislokacie, skoliézy,
kyfézy, nadory chrbtice a nelispe$né predchadzajuce fuzie (pseudartréza),

* na lieGbu zavaznych spondylolistéz (stuperi 3 a 4) lumbalnych a lumbosakralnych segmentov chrbtice u pacientov
s dospelym kostrovym systémom.

ART® sa moze pouzivat aj v kombinacii s MOVE®-P. V takom pripade dodrZiavajte navod na pouZzitie a operaénu

techniku MOVE®-P.

m KONTRAINDIKACIE

¢ obezita od stupfia Il (hodnota BMI = 35),

e aktivna systémova infekcia,

o alergia na material implantatu (Ti6AI4V_ELI),

* endokrinné alebo metabolické ochorenia v anamnéze, ktoré ovplyviuju kostny a mineralny metabolizmus,

e zdravotné stavy, ktoré brania potencidlnemu prinosu operacie chrbtice,

e uzivanie liekov ovplyvfiujucich kostny a mineralny metabolizmus v priebehu dvoch tyzdfiov pred planovanym
terminom operacie,

* kostné anomalie, ktoré brania bezpec¢nej fixacii skrutiek (napr. dysplastické pedikuly),

* Pacient nie je ochotny alebo schopny dodrziavat pooperacné pokyny,

« tehotenstvo,

e metastadzy chrbtice (vynimka: dodatoéné operaéné stabilizatné opatrenia).

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

m KOMPLIKACIE A MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

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

zakrokoch, ktoré méZu byt potrebné na ich odstranenie:

* degenerativne zmeny,

*  vytok mozgovomiechového moku,

e nelspesna flzia,

« reakcia na cudzie teleso (alergicka) na komponenty, ich odieranie alebo tlomky,

« infekcie, vratane infekcii mozgovych a miechovych membran,

« uvolnenie, odlepenie alebo rozbitie komponentov,

« poskodenie nervov a/alebo miechy vratane straty neurologickych funkcii (senzorické a/alebo motorické deficity,
ako je hypestézia, anestézia, dyzestézia, hyperestézia, parestézia, svalova paréza alebo paralyza, nedostatok
reflexov, zvySeny alebo znizeny svalovy tonus, spasticita, poruchy moCového mechura a kone¢nika, zhor$enie
sexudlnych funkcii),

e nutnost dalSich operacnych zakrokov,

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

e Smrt

e Visceralne alebo vaskularne poranenia,

e Poruchy hojenia ran,

¢ Osteolyza.

m UPOZORNENIA

Bezpednost' a uéinnost implantatov ART® bola preukazana len pri poruchach chrbtice uvedenych v &asti ,indikacie“.
Tak ako pri kazdom chirurgickom zakroku, aj pri pouZiti tohto systému existuje potencialne riziko imrtia. Medzi dalSie
potencialne rizika, ktoré si méZu vyZadovat dalsi chirurgicky zékrok, patria:

* Alergicka reakcia alebo citlivost na titAnovu zliatinu (Ti6AI4V_ELLI),

* Deforméacia a/alebo zlomenie komponentov systému,

e Infekcie,

e Uvolnenie komponentov,

¢ Pseudartréza,

« Poskodenie miechy a/alebo nervov.

Implantaciou kovov a zliatin do ludského tela su tieto agresivne chemické prostredia vystavené pdsobeniu soli, kyselin
a zasad, ¢o modze viest ku korozii. Ak sa rézne kovy umiestnia do vzajomného kontaktu, méZe to urychlit proces
kordzie galvanickou koréziou. ART® sa nesmie pouzivat s komponentmi (vynimka: nahradny kostny material alebo
vypliiové materiély) alebo nastrojmi inych vyrobcov.

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

Nie pri kazdej operacii je mozné dosiahnut Uplne uspokojivy vysledok. To plati aj pre operacie chrbtice, ktorych
vysledok zavisi od mnohych faktorov.

Osteosyntéza s ART® musi byt spravidla sprevadzana artrodézou postihnutych stavcov.

m PREVENTIVNE OPATRENIA

Operuijuci lekar musi byt absolitne oboznameny s ART®, potrebnymi nastrojmi a vSeobecnou operaénou technikou.
Operujlci lekar musi pouzivat nastroje $pecialne schvalené spoloénostou NGMedical pre ART®. Pre maximalnu
stabilitu musi operujlci lekar zvolit velkost vhodnu pre pedikulu. Operaény postup je mozné najst aj v operacnych
pokynoch poskytnutych spolo¢nostou NGMedical (REF X1006).

Prosim, zdokumentujte pouzité implantaty pre kazdého pacienta s REF, LOT a UDI, aby bola zaruena zakonna
vysledovatelnost. Implantaty su uréené na jednorazové pouzitie. Explantovany ii at sa nesmie opa
pouzit’.

m KOMPATIBILITA S MRI

Vplyv magnetickej rezonancie (zobrazovania) na implantaty ART® nebol testovany. Na zéklade Sirokého pouZivania
implantatov zo  Zzliatiny  titdnu (TiBAI4V_ELI) mozno  implantdty = ART® klasifikovat  ako
podmiene¢ne kompatibilné s MRI. Pacientov s tymito implantdtmi moZno skenovat pri statickej intenzite
magnetického pola 1,5 Tesla a 3,0 Tesla. Nemala by sa prekrodit maximalna 3$pecificka rychlost
absorpcie celého tela pri 1,5 Tesla a 3,0 Tesla 1,75 W/kg pri trvani skenovania 15 minut.

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

m CELJA

X0006

2025-08-29

m MRT KOMPATIBILITAS

Sistemul de fixare a coloanei vertebrale ART® este destinat stabilizarii posterioare a coloanei vertebrale toracice,
lombare si lombosacrale la persoanele cu scheletul complet dezvoltat.
m TERMEKLEIRAS

A magneses rezonancia (képalkotds) hatasat a ART® implantatumokra nem tesztelték. A titanotvozetbol
(TiBAI4V_ELI) készilt implantatumok széles korii alkalmazasa alapjan a ART® 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
abszorpcios rata 1,75 W/kg, 15 perces vizsgalati id6 mellett, amelyet nem szabad tullépni.

m CSOMAGOLAS

Sistemul de fixare a coloanei vertebrale ART® a fost dezvoltat cu scopul de a oferi chirurgului un sistem de fixare
pentru a efectua stabilizari dorsale ale coloanei vertebrale in mod simplu, rapid si eficient.

Rezultatele importante ale acestor dezvoltari sunt:

e Surub pedicular poliaxial cu suport pentru tija (cap de surub),

e Surub pedicular cu filet dublu,

« Suport pentru tija cu rotatie libera,

e Sistem de incarcare superioara,

« Posibilitate de reglare a suportului pentru tija pana la + 30° (60°).

ART® este fabricat dintr-un aliaj de titan (Ti6AI4V_ELI) conform standardului ASTM F136. ART® nu trebuie utilizat in
combinatie directd cu componente ale altor producatori.

m HATALY

A ART® implantatumok alapvetéen kett6s steril csomagolasban keriiinek forgalomba. Az implantatumokat csak
sértetlen csomagolds esetén haszndlja. 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 csomagolas és a cimkék minden sziikséges informéaciot tartalmaznak. Ott megtaldlia a REF
cikkszamot, a LOT-ot, a leirast, a sterilizalasi médszert, a mennyiséget, a felhasznalhatosagi datumot, a gyartasi
datumot és a gyartot, valamint beolvashatja az UDI-kddot. Az ART® implantatumok sterilizalasa gamma-sugarzassal
vagy etilén-oxid gazzal térténik. A sterilizalas modja minden csomagolason feltlintetésre kerdil és jol lathato.

m PANASZOK

Ez a haszndlati utasitas az ART® termékcsalad 6sszes implantatumara érvényes.
m CELZOTT FELHASZNALOK

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

A beavatkozast a hasznalati utasitdsnak megfeleléen, a miitéti technikat figyelembe véve kell elvégezni. A sebész
felelés a miitét megfeleld elvégzéséért. Erésen ajanlott, hogy a beavatkozast kizardlag olyan sebészek végezzék, akik
megfelelé képesitéssel rendelkeznek, tapasztalattal rendelkeznek a gerincmiitétek terén, ismerik a gerincmitétekkel
kapcsolatos altalanos kockazatokat és ismerik a termékre jellemz6 miitéti technikakat.

m ENGEDELYEZETT ESZKOZOK

Minden szakember (pl. az eszkdzt hasznald orvos), aki panasszal él, vagy nem elégedett az eszkdz minéségével,
ézésével aga agaval, 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 stlyos karosodasahoz vagy halalahoz
vezethet vagy vezetett, az NGMedical-t (vagy a forgalmazot) és az illetékes hatésagot haladéktalanul irasban vagy
szdban 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

ci , megbizhatd I, biztonsagc

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.
m VARHATO ELETTARTAM

Kizarélag az ART® mditéti technikaban leirt eszk6zok hasznalhatok kdzvetlenil az implantatummal kapcsolatban. A
miitéti technika kérésre elérheté az NGMedicalnal.
m VARHATO KLINIKAI ELONYOK

Az ART® gerincrogzit6 rendszer rendeltetésszerii hasznalat és a hasznalati utasitasnak megfeleléen stabilizalja a
gerincet. Az ART®-vel végzett miitét varhaté klinikai elényei a kdvetkezbek: alacsony szévédményarany, gyors és
egyszerl belltetés, valamint kielégité radioldgiai eredmények. Ezaltal a betegek fajdalomcsokkenést és a fuzid
tamogatésat varhatjak.

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

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

m JAVALLATOK

Az ART® varhato élettartama az implantacié utan 2 év, fuzié nélkiil. Fuzié esetén a varhato élettartam megegyezik a
beteg hatralévé élettartamaval. Az NGMedical GmbH MOVE®-P mozgasmeg6rzé implantatumaval kombinalva a
kombinalt rendszer varhato élettartama az egyes implantatumok kéziil a legrovidebb élettartamhoz igazodik. Mivel a
MOVE®-P varhatd élettartama 10 évre van tervezve, az ART® és a MOVE®-P kombinaciojanak varhato élettartama
is 10 évre van tervezve. A MOVE®-P-vel kdzvetleniil kombinalva a vérhato élettartam 10 évre van tervezve. A varhatd
élettartam tullépése utan revizio lehet sziikséges.

m TOVABBI INFORMACIOK

Az ART® gerincrogzitd rendszer a kévetkez6 javallatok esetén alkalmazhato:

e gerincszakaszok rogzitésére és stabilizalasara,

e Csontos fuzié tdmogatasara,

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

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

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

és miitéti technikajat.

m ELLENJAVALLATOK

Az ART® nem alkalmazhat6 a kévetkezd betegeknél vagy egészségligyi allapotok esetén:

o Il fokozatu elhizas (BMI-érték = 35),

e Aktiv szisztémas fertézés,

o Allergia az implantatum anyagaval (Ti6AI4V_ELI) szemben,

e Endokrin vagy metabolikus betegségek az anamnézisben, amelyek befolyasoljék a csont- és asvanyianyag-
haztartast,

e Olyan egészségiigyi allapotok, amelyek ellentétesek a gerincmditét potencialis elényeivel,

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

e Csontrendeller ¢ amelyek
pedikulusok),

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

e Terhesség,

o Gerincattétek (kivétel: kiegészitd miitéti stabilizacids intézkedések).

Az ART® nem mas, mint a fent emlitett indikacidkhoz lett kifejlesztve, nem javallott és nem is forgalmazzak ilyen célra.

m KOMPLIKACIOK ES LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

alyozzak a csavarok biztonsagos rogzitését (pl. dysplasias

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

esetlegesen sziikséges tovabbi miitéti beavatkozasokrol:

e Csatlakozasi degeneracio,

e Agy-gerincvel6i folyadék szivargas,

¢ Sikertelen fuzio,

« Idegen test reakcio (allergias eredetii) a komponensekre, azok kopasara vagy térmelékeire,

o Fertézések, beleértve az agy- és gerincveldi hartya fertézéseit,

e Alkatrészek meglazuldsa, levalasa vagy térése,

« Idegkarosodas és/vagy gerincvel6karosodas, beleértve a neuroldgiai funkciok elvesztését (érzékszervi ésivagy
motoros  deficitek, mint példaul hipesztézia, érzéketlenség, diszestézia, hiperesztézia, paresztézia,
izomgyengeség vagy -bénulds, reflexhidny, fokozott vagy csékkent izomténus, spaszticitds, hélyag- és
végbélmiikddési zavarok, szexudlis funkciok csdkkenése),

* Tovabbi miitéti beavatkozasok sziikségessége,

e Gerincvels-sériilések részleges vagy teljes keresztmetszeti bénulassal,

e Halal,

e Zsigeri vagy érrendszeri sériilések,

e Sebgydgyulasi zavarok,

e Osteolizis.

m FIGYELMEZTETESEK

Az ART® implantatumok biztonsagossaga és hatékonysaga csak az ,indikaciok” részben felsorolt gerincbetegségek
esetében bizonyitott. A rendszer alkalmazasa, mint minden muitét, potencialis életveszélyt jelent. Tovabbi potencidlis
veszélyek, amelyek tovabbi sebészeti b ozasokat tehetnek sziikségessé:

o Allergias reakcio6 vagy érzékenység a titandtvozetre (TiBAI4V_ELI),

« Arendszer komponenseinek deformalédasa és/vagy torése,

e Fert6zések,

* Komponensek meglazulasa,

¢ Pseudarthrosis,

e Gerincvel6- és/vagy idegkarosodas.

A fémek és 6tvozetek emberi testbe torténd beliltetésével ezek agressziv kémiai kdrnyezetnek, séknak, savaknak és
bazisoknak vannak kitéve, ami korréziéhoz vezethet. Ha kiilonbéz6 fémek keriilnek egymas kézelébe, az galvanikus
korrézié révén felgyorsithatja a korréziés folyamatot. Az ART®-t kiilénésen nem szabad més gyartok alkatrészeivel
(kivétel: csontpotlé anyagok vagy téltéanyagok) vagy miiszereivel egyiitt hasznalni.

Az implantatum csomagoldsabdl valé kivétele soran ligyelni kell arra, hogy az implantdtum névleges mérete
megegyezzen a csomagolason feltiintetett mérettel.

Nem minden mitétnél érhet6 el teljesen kielégité eredmény. Ez vonatkozik a gerincmiitétekre is, amelyek eredményét
szamos tényezd befolyasolja.

Az ART®-val végzett osteosynthesis altalaban az érintett csigolyak arthrodese-jével kell, hogy jarjon.

m OVINTEZKEDESEK

A sebésznek teljesen ismernie kell az ART®-t, a sziikséges eszkdzoket és az altalanos mditéti technikat. A sebésznek
az NGMedical altal az ART®-hoz kifejezetten engedélyezett eszkozoket kell haszndlnia. A maximalis stabilitas
érdekében a sebésznek a pedikulushoz megfelelé6 méretet kell valasztania. Az operativ eljaras az NGMedical altal
biztositott mitéti utmutatéban is megtalalhaté (REF X1006).

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

Tovabbi informaciokeért kérjik, vegye fel a kapcsolatot:

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65

66620 Nonnwesiler

NEMETORSZAG

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c € 5°C

+49 (0) 6873 99997-0 0482
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Implanturi ART®

m DESTINATIE

2025-08-29

X0006

m AMBALARE

Sistemul de fixare a coloanei vertebrale ART® este destinat stabilizérii posterioare a coloanei vertebrale toracice,
lombare si lombosacrale la persoanele cu scheletul complet dezvoltat.
m EDESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de fixare a coloanei vertebrale ART® a fost dezvoltat cu scopul de a oferi chirurgului un sistem de fixare
pentru a efectua stabilizéri dorsale ale coloanei vertebrale in mod simplu, rapid si eficient.

Rezultatele importante ale acestor dezvoltari sunt:

e Surub pedicular poliaxial cu suport pentru tija (cap de surub),

e Surub pedicular cu filet dublu,

e Suport pentru tija cu rotatie libera,

e Sistem de incarcare superioara,

« Posibilitate de reglare a suportului pentru tija pana la + 30° (60°).

ART® este fabricat dintr-un aliaj de titan (Ti6AI4V_ELI) conform standardului ASTM F136. ART® nu trebuie utilizat in
combinatie directd cu componente ale altor producatori.

m DOMENIU DE APLICARE

Implanturile ART® sunt livrate, in principiu, in ambalaje dublu sterile. Utilizati implanturile numai daca ambalajul este
intact. Conditile de depozitare trebuie sa 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. Puteti citi numarul de articol REF, LOT, descrierea, metoda de sterilizare, cantitatea, data de expirare,
data fabricatiei si producatorul, precum si scana codul UDI. Sterilizarea tuturor implanturilor ART® se realizeaza prin
radiatii gamma sau gaz etilen oxid. Tipul de sterilizare este indicat si vizibil pe fiecare ambalaj.

m RECLAMATII

Orice specialist (de exemplu, medicul care utilizeazé produsul) care are o reclamatie sau este nemultumit de
calitatea, etichetarea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta produsului trebuie s& informeze
NGMedical sau, daca este cazul, distribuitorul. in cazul unui incident grav sau al riscului unui incident grav care poate
duce sau a dus la afectarea grava a sanatétii 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

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate implanturile din grupa de produse ART®.
m UTILIZATORI VIZATI

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

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

Interventia trebuie efectuaté in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand tehnica chirurgicald. Chirurgul
este responsabil pentru efectuarea corecté a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia sé 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

Durata de viata estimatd a ART® este de 2 ani dupa implantare, fara fuziune. Odata ce fuziunea a fost realizata,
durata de viata estimata corespunde duratei de viata ramase a pacientului. in combinatie cu implantul MOVE®-P de
la NGMedical GmbH, care mentine mobilitatea, durata de viatd estimata a sistemului combinat este adaptata la
durata de viatd cea mai scurta a implanturilor individuale utilizate. Deoarece durata de viatd estimata a MOVE®-P
este de 10 ani, durata de viatd estimaté a combinatiei dintre ART® si MOVE®-P este, de asemenea, de 10 ani. Tn
combinatie directd cu MOVE®-P, durata de viata estimata este de 10 ani. Dupa depésirea duratei de viata estimate,
poate fi necesara o revizie.

m INFORMATII SUPLIMENTARE

Numai instrumentele descrise in tehnica chirurgicala ART® pot fi utilizate in legatura directd cu implantul. Tehnica
chirurgicala este disponibila la cerere la NGMedical.
m BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Sistemul de fixare a coloanei vertebrale ART asigura stabilizarea coloanei vertebrale, in conformitate cu destinatia
sa si instructiunile de utilizare. Beneficiile clinice preconizate ale operatiei cu ART® constau in rate scézute de
complicatii, implantare rapida si simpla si rezultate radiologice satisfacatoare. Astfel, se preconizeaza o reducere a
durerii si o sustinere a fuziunii pentru pacient.

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

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

m INDICATII

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

e Pentru fixarea si stabilizarea segmentelor coloanei vertebrale,

e Ca suport pentru fuziunea osoasa,

¢ In tratamentul urmatoarelor instabilitéti si deformari acute si cronice ale coloanei vertebrale toracice, lombare si
sacrale: spondilolistezd degenerativa cu dovada obiectivd a unei ingustari relevante, fracturi, luxatii, scolioze,
cifoze, tumori ale coloanei vertebrale si fuziuni anterioare esuate (pseudoartroza),

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

in plus, ART® poate fi utilizat impreuns cu MOVE®-P. In acest sens, va rugam sa respectati instructiunile de utilizare

si tehnica chirurgicalé pentru MOVE®-P.

m CONTRAINDICATII

e Obezitate de gradul Il (IMC 2 35),

¢ Infectie sistemica activa,

¢ Alergie la materialul implantului (Ti6AI4V_ELI),

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

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

¢ Administrarea de medicamente care influenteaz& echilibrul osos si mineral in decurs de dou& saptdmani fnainte
de data planificatd a operatiei,

¢ Anomalii osoase care impiedica fixarea siguré a suruburilor (de exemplu, pedicule displazice),

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

e Sarcina,

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

ART® nu este conceput, indicat sau comercializat pentru alte indicatii decat cele mentionate.

m COMPLICATII SI POSIBILE EVENIMENTE ADVERSE

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

suplimentare care ar putea fi necesare pentru corectarea acestora:

* Degenerare de conexiune,

e Scurgere de lichid cefalorahidian,

e Fuziune esuata,

* Reactie la corpuri stréine (alergica) la componente, la uzura acestora sau la fragmentele acestora,

o Infectii, inclusiv infectii ale membranei cerebrale si ale membranei medulare,

e Slabirea, desprinderea sau ruperea componentelor,

e Leziuni nervoase si/sau leziuni ale maduvei spinrii, inclusiv pierderea functiilor neurologice (deficiente senzoriale
si/sau motorii, cum ar fi hipoestezie, anestezie, dizestezie, hiperestezie, parestezie, parezé sau paralizie
musculara, lipsé de reflexe, tonus muscular crescut sau scazut, spasticitate, tulburéri ale vezicii urinare si ale
rectului, pierderi ale functiilor sexuale),

* Necesitatea unor interventii chirurgicale suplimentare,

e Leziuni ale maduvei spindrii cu paralizie partiala sau completa,

e Deces,

e Leziuni viscerale sau vasculare,

e Tulburari de cicatrizare,

e Osteoliza.

m ADVERTISMENTE

Siguranta si eficacitatea implanturiior ART® a fost demonstratd numai pentru afectiunile coloanei vertebrale
mentionate in sectiunea ,Indicatii”. Ca in cazul tuturor operatiilor, utilizarea acestui sistem prezinté un risc potential de
deces. Alte riscuri potentiale care pot necesita interventii chirurgicale suplimentare sunt:
* Reactie alergica sau sensibilitate la aliajul de titan (Ti6AI4V_ELI),
o Deformarea si/sau ruperea componentelor sistemului,
e Infectii,
e Desprinderea componentelor,
e Pseudartroza,

Leziuni ale m&duvei spinérii si/sau ale nervilor.
Prln implantarea metalelor si aliajelor in corpul uman, acestea sunt expuse la medii chimice agresive de saruri, acizi
si baze, ceea ce poate duce la coroziune. Dacé metale diferite sunt plasate in apropierea unora de altele, acest lucru
poate accelera procesul de coroziune prin coroziune galvanica. in special, ART® nu trebuie utilizat cu componente
(cu exceptia materialelor de inlocuire a oaselor sau a materialelor de umplere) sau instrumente de la alti producétori.
La scoaterea implantului din ambalaj, trebuie sa va asigurati ca dimensiunea nominala a implantului corespunde cu
dimensiunea indicaté pe ambalaj.
Nu se poate obtine un rezultat complet satisfacétor la fiecare operatie. Acest lucru este valabil si pentru operatiile la
coloana vertebrald, al caror rezultat este determinat de multi factori.
Osteosinteza cu ART® trebuie sa fie insotita, de reguld, de o artrodeza a vertebrelor afectate.
m MASURI DE PRECAUTIE

Chirurgul trebuie sé fie absolut familiarizat cu ART®, instrumentele necesare si tehnica generalé de operare. Chirurgul
trebuie sa utilizeze instrumentele special aprobate de NGMedical pentru ART®. Pentru o stabilitate maxima, chirurgul
trebuie sa aleagd dimensiunea potrivitd pentru pedicul. Procedura chirurgicalé poate fi consultaté si in instructiunile
de operare furnizate de NGMedical (REF X1006).

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

Influenta rezonantei magnetice (imagistica) asupra implanturilor ART® nu a fost testata. Pe baza utilizarii pe scara
larga a implanturilor din aliaje de titan (Ti6AI4V_ELI), implanturile ART® pot fi clasificate ca fiind compatibile cu RMN
n anumite conditii. Pacientii cu aceste implanturi pot fi scanati la o intensitate a campului magnetic static de 1,5 Tesla
si 3,0 Tesla. Nu trebuie depasita o ratd maxima specifica de absorbtie in corp la 1,5 Tesla si 3,0 Tesla de 1,75 W/kg
pentru o duraté de scanare de 15 minute.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati:

NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65

66620 Nonnwesiler

GERMANIA

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c E -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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