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Wyréb ten stuzy do zespolenia miedzytrzonowego, jest wykonany ze stopu tytanu Ti6AI4V i przeznaczony do stosowania w stabilizacji oraz
do wspomagania zespolenia kosci podczas normalnego procesu gojenia po chirurgicznej korekcji schorzen kregostupa. Produkt powinien
by¢ wszczepiany wytacznie przez lekarza, ktéry posiada gruntowng wiedze na temat materiatu i aspektéw chirurgicznych implantu oraz
zostat poinstruowany o jego mechanicznych i materiatowych zastosowaniach i ograniczeniach

OPIS
System klatek NEO Cage System™ sktada sie z roznych rozmiaréw klatek wykonanych ze stopu tytanu (Ti-6Al-4V ELI) oraz narzedzi.

Klatki mozna umiesci¢ pomiedzy dwoma trzonami kregéw ledZzwiowych lub ledZzwiowo-krzyzowych w celu zapewnienia wsparcia i korekcji
podczas operacji ledZzwiowej stabilizacji miedzytrzonowej. Wydrgzona geometria implantéw pozwala na wypetnienie ich materiatem do
przeszczepu kosci. Wszystkie klatki sg dostarczane sterylne i gotowe do uzycia.

System klatek sktada sie z klatek o réznej dtugoscii wysokosci. System obejmuje odpowiednie narzedzia, ktére s jednorazowe i dostarczane
w stanie sterylnym, z wyjatkiem narzedzia do wyciggania klatek, ktore jest dostarczane w stanie niesterylnym i jest przeznaczone do
ponownego uzycia zgodnie z instrukcjg uzycia dla narzedzia niesterylnego. Wszystkie elementy systemu wykonane sg z materiatéw
zgodnych z obowigzujgcymi normami ISO i/lub ASTM. Klatki dostarczane sg pojedynczo, zapakowane w rekaw ochronny. Wielkos$¢ i forma
urzadzen jest dostosowana do morfologii ciata i techniki operacyjnej.

Implanty i narzedzia systemu klatek NEO Cage System™ z wyjatkiem narzedzia do wyciggania klatek s wyrobami jednorazowego uzytku i
nie powinny by¢ w zadnym wypadku ponownie uzywane.

OGRANICZONA GWARANCJA | WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Produkty Neo Medical sg sprzedawane z ograniczong gwarancjg oryginalnego nabywcy w zakresie wad wykonania i materiatéw. Wszelkie
inne wyrazne lub dorozumiane gwarancje, w tym gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci, sg niniejszym wytgczone.

WYROBY MEDYCZNE PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA

Implanty systemu klatek NEO Cage System™ sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszystkie narzedzia systemu klatek NEO Cage
System™ z wyjatkiem narzedzia do wyciggania klatek sg przeznaczone do jednego uzycia i sg catkowicie jednorazowe. Zabronione jest
ponowne uzycie lub préba ponownej sterylizacji jakiejkolwiek czesci urzadzen jednorazowego uzytku systemu klatek NEO Cage System™,
poniewaz niektdre wtasciwosci techniczne systemu nie sg z nim kompatybilne. Ponowne uzycie jakiejkolwiek czesci systemu przeznaczonej
do jednorazowego uzytku moze prowadzi¢ do zagrozenia dla pacjenta.

Proba ponownego przetwarzania, czyszczenia, sterylizacji i/lub dezynfekcji jednorazowych implantéw i narzedzi moze prowadzi¢ do infekcji
lub reakcji toksycznej. Ponadto moze to mie¢ negatywny wptyw na wydajnos¢ i charakterystyke czesci systemu.

Po uzyciu, wszystkie narzedzia nalezy odkazi¢ i zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadéw zakaznych.
Instrukcje dotyczgce narzedzia do wyciggania klatek znajduja sie w instrukcji uzytkowania narzedzi niesterylnych.

WSKAZANIA DLA EUROPY | INNYCH KRAJOW Z WYIJATKIEM USA | KANADY

System Neo Cage™ jest przeznaczony do stosowania z materiatem przeszczepu kostnego umieszczonym wewnatrz implantu w celu
ufatwienia stabilizacji miedzytrzonowej i do stosowania z uzupetniajgcymi systemami unieruchomienia kregostupa, ktére zostaty
zatwierdzone do stosowania w kregostupie ledzwiowo-krzyzowym. Klatke nalezy wszczepi¢ w otwartym zabiegu operacyjnym z dojscia
tylnego lub przez otwory miedzykregowe.

Wskazaniem do stosowania jest choroba zwyrodnieniowa krazka (DDD) na jednym lub wielu poziomach od L2 do S1. U pacjentéw z DDD
moze rowniez wystepowac kregozmyk stopnia 1 i potencjalnie stopnia 2 lub 3 na zaangazowanych poziomach. DDD definiuje sie jako
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Wskazaniem do stosowania jest choroba zwyrodnieniowa krazka (DDD) na jednym lub wielu poziomach od L2 do S1. U pacjentéw z DDD
moze rowniez wystepowac kregozmyk stopnia 1 i potencjalnie stopnia 2 lub 3 na zaangazowanych poziomach. DDD definiuje sie jako
dyskogenny bél plecow ze zwyrodnieniem krgzka potwierdzonym w wywiadzie i badaniach radiograficznych. Pacjenci ci powinni by¢
dojrzali szkieletowo i miec za sobg szeSciomiesieczne leczenie nieoperacyjne.

Narzedzia maja by¢ stosowane do implantacji wyzej wymienionych wyrobéw medycznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan nalezg miedzy innymi:

Wyrdb ten nie jest przeznaczony do stosowania w kregostupie szyjnym.
Zakazenie miejscowe w miejscu operowanym
Oznaki miejscowego zapalenia

Pacjent z nadwagg lub otytosciag moze powodowaé obcigzenia uktadu kregostupa, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia mocowania
wyrobu lub do uszkodzenia samego wyrobu.

Cigza

Otwarte rany

Wszelkie zaburzenia psychiczne lub nerwowo-miesniowe, ktére stwarzatyby niedopuszczalne ryzyko niepowodzenia mocowania lub
powiktan w opiece pooperacyjnej

Wszelkie inne stany, ktére wykluczatyby potencjalne korzysci z operacji wszczepienia implantéw kregostupa, takie jak obecnos¢ guzéw
lub wad wrodzonych, ztamania miejscowe w miejscu operowanym, podwyzszenie OB niewyjasnione innymi chorobami, podwyzszenie
liczby biatych krwinek (WBC) lub wyrazne przesuniecie w lewo obrazu WBC.

Wszelkie obecne nieprawidtowosci, ktére wptywajag na prawidtowy proces przebudowy kosci, w tym, ale nie wytacznie, ciezka
osteoporoza, osteopenia, pierwotne lub przerzutowe guzy obejmujgce kregostup, czynne zakazenie w danym miejscu lub pewne
zaburzenia metaboliczne wptywajgce na osteogeneze.

Pacjenci ze znanymi dziedzicznymi lub nabytymi zaburzeniami tamliwosci lub zwapnienia kosci
Podejrzenie lub udokumentowana alergia lub nietolerancja na zastosowane materiaty
Kazdy przypadek nieopisany we wskazaniach

Wszelkie stany zwigzane z zaawansowanym wiekiem, choroby psychiczne lub naduzywanie substancji. Stany te mogg miedzy innymi
spowodowac, ze pacjent zignoruje pewne niezbedne ograniczenia i Srodki ostroznosci przy stosowaniu implantu, co moze prowadzi¢ do
niepowodzenia lub innych powiktan.

Kregozmyk, ktéry nie moze zostac zredukowany do stopnia 1

Kazdy przypadek, w ktérym elementy implantu wybrane do uzycia bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby uzyskaé udany efekt

Kazdy przypadek, ktéry wymaga mieszania metali z dwdch réznych komponentéw lub systemow

Kazdy pacjent z nieodpowiednim pokryciem tkanek nad operowanym miejscem

Kazdy pacjent, u ktérego zastosowanie implantu zaktécitoby funkcjonowanie struktur anatomicznych lub oczekiwang sprawnosé
fizjologiczna

Woczesniejsza fuzja na poziomie, ktdry ma by¢ leczony

Wszelkie deficyty nerwowo-miesniowe, ktére powodujg niebezpieczne obcigzenie wyrobu w okresie gojenia

UWAGA: Chociaz nie s3 to bezwzgledne przeciwwskazania, stany, ktére nalezy rozwazy¢ jako potencjalne czynniki uniemozliwiajace
stosowanie tego wyrobu, obejmuja:

Ciezka resorpcja kosci
Osteomalacja
Ciezka osteoporoza

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozgdane moga wystgpié, gdy wyrdb jest uzywany z lub bez powigzanego oprzyrzgdowania.

Potencjalne ryzyko niekorzystnych skutkdw w wyniku przemieszczania sie i braku stabilizacji moze wzrosna¢ w przypadkach, w ktérych nie
zastosowano powigzanego wsparcia uzupetniajagcego. Potencjalne zdarzenie niepozadane mogg obejmowac miedzy innymi:

Przemieszczenie implantu

Ztamanie wyrobu(-6w)

Reakcja na ciato obce w przypadku implantéw, w tym mozliwe tworzenie sie guzow, choroby autoimmunologicznej i/lub bliznowacenia
Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady

Utrata prawidtowych krzywizn kregostupa, korekcji, wysokosci i/lub redukcji
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Infekcja

Ztamanie kosci lub zanik tkanki kostnej na, powyzej lub ponizej poziomu operacji

Brak zrostu (lub staw rzekomy)

Utrata funkcji neurologicznych, pojawienie sie radikulopatii, rozerwanie opony twardej i/lub rozwéj bélu

Uszkodzenie uktadu nerwowo-naczyniowego, w tym porazenie, czasowy lub trwaty wytrysk wsteczny u mezczyzn lub inne rodzaje
powaznych urazéw

Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego.

» Krwotok z naczyn krwionosnych i/lub krwiaki

Zapalenie krazka miedzykregowego, zapalenie pajeczyndwki i/lub inne rodzaje zapalenia

Zakrzepica zyt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt i/lub zatorowos¢ ptucna

¢ Powiktania w miejscu pobrania przeszczepu kostnego

¢ Niemoznosé ponownego podjecia czynnosci zwigzanych z normalnym codziennym zyciem

o Woczesne lub pézne poluzowanie lub przemieszczenie wyrobu (-6w)

e Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem lub uposledzenia uktadu urologicznego innego typu,

» Tworzenie sie blizn, ktére moga powodowac zaburzenia neurologiczne lub ucisk wokét nerwdw i/lub bol

Ztamanie, mikroztamanie, resorpcja, uszkodzenie lub penetracja jakiejkolwiek kosci kregostupa (w tym kosci krzyzowej, nasady tuku
kregowego i/lub trzonu kregu) i/lub przeszczepu kostnego lub miejsca pobrania przeszczepu kostnego na, powyzej i/lub ponizej poziomu
operacji

Retropulsja przeszczepu

Przepuklina jgdra miazdzystego, przerwanie ciggtosci krazka lub zwyrodnienie na, powyzej lub ponizej poziomu operacji:

Utrata lub zwiekszenie ruchomosci lub funkcji kregostupa,

e Zaburzenia uktadu rozrodczego, w tym bezptodnosé, utrata wspotzycia i zaburzenia funkcji seksualnych

Rozwdéj chordb uktadu oddechowego (np. zatorowos¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc itp.)

e Zmiana stanu psychicznego

Zaprzestanie jakiegokolwiek potencjalnego wzrostu operowanej czesci kregostupa,

e Zgon

OSTRZEZENIE

Nie zawsze udaje sie osiggnac pomysiny wynik w kazdym przypadku chirurgicznym. Fakt ten jest szczegdlnie istotny w przypadku chirurgii
kregostupa, gdzie inne schorzenia pacjenta mogg wptynaé na pogorszenie wynikow. Stosowanie tego produktu bez przeszczepu kostnego
lub w przypadkach, w ktérych nie doszto do zrostu, nie bedzie skuteczne.

Pacjenci z wczesniejszymi operacjami kregostupa na poziomach, ktére maja by¢ leczone, moga miec rézne wyniki kliniczne w poréwnaniu
z pacjentami bez wczesniejszej operacji.

Nie nalezy uzywac zadnych elementéw implantu NEO Cage System™ z elementami innego systemu lub producenta, chyba ze jest to
wyraznie dozwolone w tym lub innym dokumencie NEO MEDICAL™.

SRODKI OSTROZNOSCI

Implantacja wyrobu do zespolenia miedzykregowego powinna by¢ wykonywana wytgcznie przez doswiadczonych chirurgéw kregostupa
posiadajgcych specjalne przeszkolenie w zakresie stosowania tego wyrobu, poniewaz jest to procedura wymagajaca pod wzgledem
technicznym, stwarzajgca ryzyko powaznego urazu u pacjenta.

Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych, dobra redukcja oraz prawidtowy dobér i umiejscowienie
implantdw sg waznymi czynnikami decydujgcymi o skutecznym wykorzystaniu systemu przez chirurga. Ponadto, witasciwy dobdr i
przestrzeganie zalecen przez pacjenta ma ogromny wptyw na wyniki. Lekarz powinien wzig¢ pod uwage poziom implantacji, wage pacjenta,
poziom aktywnosci pacjenta, inne schorzenia pacjenta, itp. ktére mogg mie¢ wptyw na dziatanie wyrobu do zespolenia miedzytrzonowego.
Wykazano, ze u pacjentéw, ktdrzy pala, zmniejsza sie czestos¢ wystepowania zespolenia kosci. Pacjenci ci powinni zosta¢ poinformowani o
tym fakcie i ostrzezeni przed takimi konsekwencjami. Pacjenci otyli, niedozywienii/lub naduzywajacy alkoholu/narkotykow, a takze pacjenci
ze stabg jakoscig miesni i kosci i/lub porazeniem nerwdw sg rowniez ztymi kandydatami do zabiegu zespolenia kregostupa.

WYBOR IMPLANTU

Dobdr odpowiedniego rozmiaru, ksztattu i budowy implantu dla kazdego pacjenta jest kluczowy dla powodzenia zabiegu. Implanty chirurgiczne
podlegajg powtarzajgcym sie naprezeniom podczas uzytkowania, a ich wytrzymatosc jest ograniczona koniecznoscig dostosowania konstrukgji
do anatomii cztowieka. Jezeli przy wyborze pacjenta, umieszczaniu implantu i postepowaniu pooperacyjnym nie zostang podjete odpowiednie
kroki w celu zminimalizowania naprezen na implant, moga one spowodowac zmeczenie materiatu i w konsekwencji ztamanie lub poluzowanie
wyrobu przed zakoriczeniem procesu zespalania, co moze skutkowac dalszym urazem lub koniecznoscig przedwczesnego usuniecia wyrobu.

PRZEDOPERACYJNE

* Nalezy wybiera¢ wyfacznie pacjentow spetniajacych kryteria opisane w czesci dotyczacej wskazan.

¢ Nalezy unikac stanéw i (lub) predyspozycji pacjentow, takich jak te, o ktérych mowa w wyzej wymienionych przeciwwskazaniach.

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z elementami implantu i ich przechowywania. Implanty nie powinny by¢
porysowane ani uszkodzone w inny sposéb. Implanty i narzedzia powinny by¢ chronione podczas przechowywania.

e Rozmiar wyrobu dla danego przypadku powinien by¢ ustalony przed rozpoczeciem zabiegu. W momencie przeprowadzania zabiegu
nalezy dysponowac odpowiednig liczbg rozmiaréw implantéw, w tym wiekszych i mniejszych niz te, ktére majg by¢ uzyte.
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* Poniewaz w gre wchodza czes$ci mechaniczne, chirurg powinien zapoznac sie z poszczegdlnymi komponentami przed uzyciem sprzetu i
osobiscie sprawdzi¢ przed zabiegiem czy niezbedne elementy sg dostepne. Komponenty systemu NEO Cage System™ (opisane w sekcji
OPIS) nie moga by¢ taczone z komponentami innego producenta.

+ Dodatkowe komponenty powinny by¢ dostepne w razie nieoczekiwanej potrzeby.

SRODOPERACYINIE

* Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji zawartych w technice chirurgicznej systemu Neo Cage System™.

* Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢é w okolicach rdzenia kregowego i korzeni nerwowych. Uszkodzenie nerwéw spowoduje utrate
funkcji neurologicznych.

e Ztamanie, zeslizgniecie sie lub niewtasciwe uzycie narzedzi lub elementéw implantu moze spowodowad obrazenia ciata pacjenta lub
personelu operacyjnego.

* Aby zapewni¢ prawidtowe zespolenie ponizej i wokoét miejsca zespolenia, nalezy zastosowac autogenny przeszczep kostny.

* Nalezy wykorzystac system obrazowania w celu ufatwienia operacji.

PO OPERACII
Niezwykle wazne sa zalecenia i ostrzezenia dla pacjenta po zabiegu oraz ich przestrzeganie przez pacjenta.

Pacjent powinien otrzymac szczegoétowe instrukcje dotyczace uzytkowania i ograniczen wyrobu. Nalezy ostrzec pacjenta, ze poluzowanie
i/lub ztamanie wyrobu (-6w) jest powiktaniem, ktére moze wystgpi¢ w wyniku wczesnego lub nadmiernego obcigzenia, aktywnosci
miesniowej lub nagtych wstrzgséw lub uderzen w kregostup.

W okresie trwania procesu zrastania sie kosci nalezy odradzi¢ pacjentowi palenie tytoniu i spozywanie alkoholu w nadmiarze.

Pacjent powinien zostac poinformowany o niemoznosci zginania w miejscu zespolenia kregostupa i nauczony kompensacji tego trwatego
fizycznego ograniczenia ruchu ciata.

Wazne jest, aby unieruchomienie potgczenia byto ustalone i potwierdzone badaniem rentgenograficznym. W przypadku wystgpienia
braku potfaczenia lub poluzowania sie, migracji, i/lub pekniecia elementdéw, nalezy niezwtocznie dokonaé rewizji i/lub usungé wyréb,
zanim dojdzie do powaznych obrazen.

Implanty Neo Cage System™ sg wyrobami miedzytrzonowymi i s przeznaczone do stabilizacji obszaru operowanego podczas procesu
zespalania.

W przypadku wszelkich odzyskanych wyrobdéw nalezy postepowaé w taki sposéb, aby ich wykorzystanie w kolejnym zabiegu
chirurgicznym nie byto mozliwe. Podobnie jak w przypadku wszystkich implantéw ortopedycznych, elementy systemu NEO Cage System™
nie mogga by¢ w zadnym wypadku ponownie wykorzystywane.

Przeprowadzono badania niekliniczne i symulacje MRI w celu oceny catej rodziny systemu Neo Cage System™. Badanie niekliniczne
wykazaty, ze cata rodzina Systemu Neo Cage™ jest warunkowo bezpieczna podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
(MRI). Pacjent z implantem z tej rodziny moze by¢ bezpiecznie badany w systemie MRI pod nastepujacymi warunkami:

- Dopuszczalne jest statyczne pole magnetyczne wynoszgce wytacznie 1,5 teslii 3 tesle.
Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 Gs/cm (10 T/m);
Maksymalny zgtoszony przez system MRI wspotczynnik pochtaniania promieniowania (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg dla 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie roboczym.
Przy okreslonych warunkach skanowania jest spodziewane, ze wzrost temperatury spowodowany przez system Neo Cage
System™ wyniesie maksymalnie 1,7°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tzn. na sekwencje impulséow).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytwarzany przez system Neo Cage System™ przebiega w przyblizeniu na 12 mm od tego
wyrobu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulsowej echa gradientowego oraz systemu MRI o indukcji 3 T.

REWIZJA

Jesli dojdzie do zespolenia/wzrostu przeszczepu kostnego, wyrdb zostanie gteboko zintegrowany z tkankami kostnymi. W zwigzku z tym,
klatka Neo Cage™ nie jest przeznaczona do usuniecia, chyba ze wymaga tego postepowanie w przypadku powiktania lub zdarzenia
niepozadanego. Kazda decyzja lekarza o usunieciu wyrobu powinna uwzgledniac takie czynniki jak:

¢ Ryzyko dla pacjenta zwigzane z dodatkowym zabiegiem chirurgicznym, jak réwniez trudno$¢ w usunieciu.

e Migracja implantu z wynikajgcym z niej bolem i/lub zmianami neurologicznymi, stawowymi lub w tkankach miekkich

e Bol lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig implantéw

e Zakazenie lub reakcje zapalne

e Zmniejszenie gestosci kosci na skutek réznego rozktadu naprezen i obcigzern mechanicznych i fizjologicznych.

OPAKOWANIE

Sterylne komponenty systemu klatek NEO Cage System™ sg gotowe do uzycia, ich zawartosc¢ jest sterylna, chyba ze opakowanie zostato
uszkodzone, otwarte lub uptyneta data waznosci na etykiecie wyrobu. W przypadku niesterylnych elementéw systemu klatek NEO Cage
System™ nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania niesterylnych narzedzi.

Uwaga: Opakowania dla kazdego z komponentéw powinny by¢ nienaruszone w momencie odbioru. Przed uzyciem nalezy doktadnie
sprawdzi¢, czy wszystkie pudetka nie sg uszkodzone. Uszkodzone opakowania lub produkty nie powinny by¢ uzywane i powinny by¢
zwrdcone do lokalnego dystrybutora lub do NEO MEDICAL S.A.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ date waznosci produktu i nie uzywac go, jesli uptynat termin waznosci.
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REKLAMACIJE DOTYCZACE PRODUKTU

Kazdy pracownik stuzby zdrowia (np. klient lub uzytkownik tego systemu produktéw), ktéry ma jakiekolwiek skargi lub ktéry doswiadczyt
niezadowolenia z jakosci, tozsamosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczerstwa, skutecznosci i/lub dziatania produktu, powinien
powiadomi¢ oficjalnego dystrybutora NEO MEDICAL S.A.). Ponadto, jesli ktérykolwiek z wszczepionych elementéw systemu kregowego
kiedykolwiek ,nie dziata” (tj. nie spetnia zadnej ze swoich specyfikacji dziatania lub w inny sposdb nie dziata zgodnie z przeznaczeniem)
lub jest o to podejrzewany, nalezy natychmiast powiadomic o tym dystrybutora. Jesli jakikolwiek produkt NEO MEDICAL S.A. kiedykolwiek
,dziata nieprawidtowo” i mégt spowodowac lub przyczynic sie do zgonu lub powaznych obrazen pacjenta, nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym dystrybutora telefonicznie, faksem lub w formie pisemnej. Sktadajac reklamacje, nalezy poda¢ nazwe i numer
skfadnika(-6w), numer(y) serii, swoje imie i nazwisko oraz adres, charakter reklamacji oraz powiadomienie, czy wymagane jest pisemne
sprawozdanie od dystrybutora.

INFORMACJE DODATKOWE
Zalecane wskazowki dotyczace korzystania z tego systemu (techniki chirurgiczne) sg dostepne bezpfatnie na zadanie. Jesli s potrzebne
lub wymagane dodatkowe informacje, prosimy o kontakt z NEO MEDICAL S.A.
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