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Device System Name:
NGage®Surgical Mesh System

Description:

The NGage Surgical Mesh Systemis adiamond pattern, surgical mesh device. The bodyis
manufactured from commercially pure (CP) fitanium conforming fo ASTM Fé7, the end rings,
the standardring, and the screws are manufactured fromtitaniumalloy that conforms to
ASTMF136. Because of the construction, the angle and the length of the mesh can bereduced
incrementally to adjustittoindividual anatomical conditions. The systemissold non-sterile.

Indications for Use:

The NGage Surgical Mesh System is indicated for use in the thoraco-lumbar spine (T1-L5) fo
replace adiseased vertebral body resected orexcised for the freatment of tumors, toachieve
anterior decompression of the spinal cord and neural fissues, and to restore the height of a
collapsed vertebral body.

The NGage Surgical Mesh Systemis alsoindicated for treating fractures of the thoracic and
lumbar spine.

The NGage Surgical Mesh Systemis designed to restore the biomechanical integrity of the
anterior, middle, and posterior spinal column evenin the absence of fusion for a prolonged
period. Itisrecommended to pack bone graft materialinside the mesh cage priorto
implantation.

The NGage Surgical Mesh System is intended for use with supplemental fixation. As an example,

the supplemental fixation system that may be used with the system is the Orthofix Spinal
Fixation System.

Contraindications:

The NGage Surgical Mesh System, as with other metallic orthopedic appliances, is
contraindicatedforuseinpatientswith activeinfectionsinwhichthe use of animplant could
preclude adequate and appropriate freatment of theinfection. The systemis also contraindicated
for use in patients with known or suspected metal dllergies.

Potential Adverse Events:

Potential adverse eventsinclude, but are not limited to:

Failure of the device to provide adequate mechanical stability.
Loss of fixation of theimplant.

Device component failure.

Migration or bending of the device.

Loss of bony alignment.

Non-union.

Fracture of bony structures.

Resorption without incorporation of any bone graft utilized.
Immunogenic response to the implant materials.
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Note: Aswithanysurgicalprocedure, there arerisksinvolvedin orthopedicsurgery.Infrequent
operative andpostoperative complicationsknownto occur are: early orlate infection which may
resultinthe need foradditionalsurgeries, damage toblood vessels, spinal cord or peripheral
nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor function, impotence, and permanent
pain and/or deformity. Rarely, some complications may be fatal.

Warnings and Precautions:
The surgeon should be aware of the following when using metallic implants:

1. The correct selection of the implant is extremely important. The potential for success
isincreased by the selection of the proper size, shape and design of the implant. The
size and shape of humanbones presentlimiting restrictions onthe size andstrength
ofimplants. Noimplant can be expected to withstand the unsupported stresses of full
weight bearing.

2. Correct handling of the implant is exiremely important. Contouring the metal devices is
tobe avoided where possible.If contouringisnecessary,itshould notbe bentsharply,
reversebent, notched orscratched. All of these operations can produce defectsinsurface
finish and internal stress concentrations, which may become the focal point for eventual
failure of the device.

3. Singleuseonly.Reuse ofdeviceslabeled assingle-use (e.g.implants, drills, tacks, rial
rods) couldresultininjury or reoperation due to breakage orinfection.

4. Nonssterile; the surgical mesh and instruments are sold non-sterile, and therefore, must
be sterilized before eachuse.

5. Postoperative care isimportant. The patient should be instructed in the limitations of the
metallicimplant and should be cautioned regarding weight bearing and body stress on
the device prior to secure bone healing.

6. Allimplantsareintended for SINGLE USEONLY.Any usedimplantshouldbe discarded.
Eventhoughthe device may appearundamaged, it may have smalldefects andinternal
stress patterns that may lead to fatigue failure.

MRI Compatibility Information:

The NGage Surgical Mesh System has not been evaluated for safety and compatibilityin the
MRenvironment.Ithasnotbeentestedforheating, migration, orimage artifactinthe MR
environment. The safety of NGage Surgical Mesh Systemin the MR environment isunknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Cleaning:

NGage Surgical Mesh Systeminstruments and implants are provided clean but not sterile. Once
animplantcomesin contactwith any human tissue orbodily fluidit should not be re-sterilized
or used. Please discard all contaminatedimplants.

Allinstruments must be thoroughly cleaned after each use. Cleaning may be done using
validated hospitalmethods or following the validated cleaning processes described below.

None of the instruments in the system require disassembly prior to cleaning.

From Point of Use:
Wheneverpossible, donot allow blood, debris orbody fluidsto dry oninstruments. Forbest
resultsand to prolong thelife of the surgicalinstrumentreprocessimmediately afteruse.

1. Remove excess body fluids and tissue frominstruments with a disposable, non-shedding
wipe. Placeinstrumentsin a basin of purified water orin a fray covered with damp
towels.Donot allowsaline, blood, body fluids, tissue, bone fragmentsor otherorganic
debris to dry on instruments prior to cleaning.

2. Foroptimalresults,instrumentsshould be cleaned within 30 minutes of use or after
removalfromsolutionto minimize the potentialfor drying priorto cleaning.

3. Usedinstruments must be fransported to the central supply in closed or covered
containers to prevent unnecessary contaminationrisk.

Note: Soakingin proteolytic enzymatic detergentsor other pre-cleaningsolutionsfacilitates
cleaning, especially in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g.
cannulated and tubular designs, etc.). These enzymatic detergents as well as enzymatic foam
sprays break down protein matter and prevent blood and protein based materials from drying
on instruments. Manufacturer's instructions for preparation and use of these solutions should be
explicitly followed.

Preparation for Cleaning:

1. Allinstruments withmoving parts (e.g..knobs, triggers, hinges) should be placedinthe
openpositiontoallow accessofthe cleaningfluidto areasthat are difficultto clean.

2. Soaktheinstruments foraminimumof 10 minutesin purified water prior o the manual
or automated cleaning process.

3. Use asoft cloth or a soft plastic bristle brush to remove any visible soil from the
instruments prior tomanual orautomated cleaning. Use asoft plastic bristle brush
orapipe cleanertoremove soilfromanyinnerlumens. Youcanalsouse asyringe (if
appropriate) for hard to reach areas.

4. Enzymatic detergent shouldbe used for manualand automated cleaning. Allenzymatic
detergents should be prepared at the use dilution and temperature recommended by
themanufacturer. Softenedtapwatermaybeusedtoprepare the enzymatic detergents.
Use of recommended temperaturesisimportant for optimal performance of enzymatic
detergent.

Manual Cleaning:

1. Completelysubmergeinstrumentsinanenzymatic detergent and allowtosoakfor20
minutes. Use a soft-bristled, nylon brushto gently scrub the device until all visible soil has
been removed. Particular attention must be given to crevices, lumens, mated surfaces,
connectors and other hard-to-clean areas. Lumens should be cleaned withalong, narrow,
soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

2. Remove the instruments from the enzymatic detergent and rinse in tap water for a
minimum of 3 minutes. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes and other
difficult to reach areas.

3. Place prepared cleaningsolutioninasonicationunit. Completely submerge devicein
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

4. Rinseinstrumentin purified water for atleast 3 minutes or until thereis no sign of blood
orsoil on the device orintherinse stream. Thoroughly and aggressively flushlumens,
holes and other difficult to reach areas.

Repeat the sonication and rinse steps above.

Remove excess moisture fromthe instrument with a clean, absorbent and non-shedding
wipe.

Inspect the instruments for visible soil.

8. Ifvisible soilisnoted, repeat the stepslisted above.
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Automated Cleaning:

1. Completely submerge the instrumentsin an enzymatic detergent and allow fo soak and
sonicate for 10minuteseach. Use asoft nylonbristled brush togently scrubthe device
untilall visible soilhas beenremoved. Particular attention must be giventocrevices,
lumens, mated surfaces, connectors and other hard to clean areas. Lumens should be
cleaned with along, narrow, soft nylon bristled brush (i.e. pipe cleaner). Use of a syringe
orwaterjetwillimproveflushing of difficulttoreach areas andclosely matedsurfaces.

2. Remove instruments from the cleaning solution and rinse in purified water for a minimum
of I minute.Thoroughly and aggressively flushlumens, blind holes and other difficultto
reach areas.

3. Placeinstrumentsin a suitable washer/disinfector basket and process through a standard
instrument washer/disinfector cleaning cycle.

4. Orientinstruments into the automated washer's carriers as recommended by the washer
manufacturer.

5. The following minimum parameters are essential for thorough cleaning.

. 2 minute prewash with cold tap water

1 minute prewash with hot tapwater

. 2minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)

1 minute hot tap waterrinse

. 2minute thermalrinse with purified water (80-93°C/176-200°F)

1 minute purified water rinse (64-66°C/146-150F)

. 7to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)

6. Inspect the instruments for visible soil.

7. Ifvisible soilis noted, repeat the above listed steps until no visible soil is noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/or other alkaline cleaners may damage instruments. These solutions
should not be used.

Note: Visuallyinspectinstruments after cleaning and priorto each use. Discard orreturnto
Orthofixanyinstruments that are broken, discolored, corroded, have cracked components, pits,
gouges, or are otherwise found defective. Do not use defective instruments.

Instrument End of Life Determination:

Donotreuse Single Useinstruments. Visuallyinspect the reusableinstruments to determineif
theinstrument hasreached end oflife. Orthofix reusable instruments have reached End of Life
when:

1. Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs of
wearand/or any otherconditions which mayimpact the devices safe and effective use.

2. Instrumentsintendedforcuttingbone and/ortissue (e.g. tap, rasp, curette, rongeur)
-whenany ofthe cutting surfaces showssigns of wearsuch asnicks, abrasions or
otherwise dulled cutting surfaces.

3. Instruments that interface with other devices (e.g. implants, instruments, handles) - when
the mating feature binds, fails to attach or fails to hold the device securely. The instrument
function should be verified prior to each use.

4. DonotuseinstrumentswhichreachedEndoflife. DiscardEndof Lifeinstrumentsper
your hospital procedure orreturn to Orthofix for disposal.
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Sterilization:
The NGage Surgical Mesh System components are supplied NON-STERILE. Prior to use, all
components should be steam sterilized by the hospital using the recommended cycle:

Method: Steam

Cycle: Prevac
Temperature: 270°F (132°C)
Exposuretime:8 minutes

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

Temperature: 250°F (121°C)
Exposure time:30 minutes

Packaging:

Packagesforeach ofthe components should be intact uponreceipt. If a consignment system
isused, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefullycheckedfordamage priortouse. Damagedpackages or productsshould notbe used
and should be returned to Orthofix.

The NGage Surgical Mesh Systeminstruments andimplants are providedin modular cases
specificallyintended to contain and organize the system's components. The system'sinstruments
areorganizedintotrayswithineach modularcaseforeasyretrievalduringsurgery. These trays
also provide protectionto the systemcomponents during shipping. Additionally,individual
instruments andimplants are providedinsealed poly bags withindividual productlabels.

Product Complaints:

AnyHealthcare Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has any
complaints or who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity,
durability, reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify Orthofix US LLC,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, by telephone at 1-214-937-3199 or 1-888-298-
5700 or by e-mail at complaints@orthofix.com.

Further Information:
Arecommended operative technique for the use of this systemis available uponrequest from
Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the NGage Surgical Mesh Systemare
not formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes
natural rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains
natural rubber in itsformulation.

Caution: Federallaw (USA) restrictsthese devicestosale by oronthe order of aphysician.

Federal (U.S.A.) lawrestrictsthis devicetosale
Rx Omy by or on the order of a physician

A Seelnstructionsfor Use ﬂ Manufacturer
QOrthofix.com/IFU Authorized
D}] EC|REP Representative
Single Use Only
® Do Not Reuse Lof Number
Provided Non-Sterile Catalogue Number
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Nombre del sistema de dispositivos:
Sistema de malla quirurgica NGage®

Descripcidn:

El sistema de malla quirdrgica NGage es un dispositivo de malla quirdrgica con patrén
romboidal. Elcuerpoestafabricado de titanio comercialmente puro (CP)seginlanorma
ASTMF67;los anillos terminales, el anillo estédndar ylos tornillos son de una aleacion de fitanio
que cumple lanorma ASTMF136. Como consecuencia de su estructura, el dngulo y la longitud
delamalla puedenreducirseincrementalmente para ajustaria alas condiciones anatémicas
individuales. El sistema se vende sin esterilizar.

Indicaciones de uso:

El sistema de malla quirrgica NGage estdindicado para la sustitucion de un cuerpo vertebral
enfermodelacolumnatoracolumbar (T1-L5) que se haresecado o extirpado parael fratamiento
detumores, conelfindelograrladescompresion anterior delamédulaespinal ylos tejidos
nerviosos y restablecerla altura de un cuerpo vertebral aplastado.

Elsistema de malla quirdrgica NGage estd tambiénindicado para el ratamiento de fracturas de
la columna torécica ylumbar.

Elsistemade mallaquirdrgicaNGageesté disefadopararestablecerlaintegridadbiomecdnica
de la columna vertebral anterior, media y posterior, incluso en ausencia de fusion durante un
periodo prolongado. Serecomiendarellenar el interior de la jaula de malla con el material de
injerto 6seo antes de laimplantacién.

Elsistema de malla quirirgica NGage estd indicado para utilizarse con fijacién complementaria.
Amodo de ejemplo, el sistema de fijacion complementaria que puede utilizarse es el sistema de
fijacion de la columna Orthofix.

Contraindicaciones:

Aligual que ocurre con otrosimplantes orfopédicos metdlicos, el sistema de malla quirdrgica
NGageestacontraindicadoparautilizarse enpacientesconinfecciones activas,enlascualesla
utilizaciénde unimplante podriaimpedir el tratamiento adecuado y apropiado delainfeccion.
El sistema estd también contraindicado para utilizarse en pacientes con alergias a metales
conocidas o sospechadas.

Posibles efectos adversos:

Los p05|bles efectos adversos incluyen, entre otros:
Incapacidad del d\sposmvo para proporcionarla estabilidad mecdnica adecuada.
Pérdida de fijacion delimplante.

Fallo de o\gUn componente del dispositivo.
Desplazamiento o doblamiento del dispositivo.

Pérdida de la dlineacién 6sea.

Soldadura no consolidada.

Fractura de estructuras 6seas.

Reabsorcion sin incorporacion del injerto éseo utilizado.
Respuesta inmundgena a los materiales delimplante.
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Nota: Aligual que ocurre con cualquier procedimiento quirlrgico, existen riesgos asociados con
lacirugiaortopédica. Lascomplicaciones operofonosyposfoperofonosmfrecuenfesconoodos
son: infeccién temprana o tardia, que podria requerir intervenciones quirlrgicas adicionales,
dafos en los vasos sanguineos, la médula espinal o los nervios periféricos, émbolos pulmonares,
pérdida de la funcién sensorial o motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. Enraras
ocasiones, algunas complicaciones pueden ser mortales.

Advertencias y precauciones:
El cirujano debe ser consciente de lo siguiente al utilizar implantes metdlicos:

1. Laseleccion correcta del implante es sumamente importante. La probabilidad de éxito
aumenta conlaseleccion de unimplante con eltamano, la forma y el disefio adecuados.
El tamario y la forma de los huesos humanos imponen restricciones que limitan el tamafio
ylaresistenciadelosimplantes.No puede esperarse que unimplanteresistasinapoyo
las tensiones de una cargacompleta.

2. La manipulacién correcta del implante es sumamente importante. El moldeado de los
dispositivos de metal debe evitarse siempre que sea posible. Si el moldeado es necesario,
eldispositivono deberddoblarse marcadamente, doblarse en direccidn contraria,
marcarse con muescasnirayarse. Todas estas manipulaciones pueden producir defectos
en el acabado de su superficie y concentraciones de las tensiones internas, que podrian
convertirse en el foco de un fallo eventual del dispositivo.

3. Unicamente para un solo uso. La reutilizacion de disposifivos etiquetados como de un
solouso (p. €]..implantes, brocas, tachuelas, varillas de prueba) podria provocarlesiones
0 una nueva intervencién debido aroturas o infecciones.

4. Noestériles;lamallaquirlrgicaylosinstrumentos se vendensin esterilizary, porlo tanto,
deben esterilizarse antes de cadauso.

5. Elcuidado postoperatorio esimportante. Debe instruirse al paciente sobre laslimitaciones
delimplante metdlicoy se le debe advertirsobrela carga de peso ylate nsién del cuerpo
sobre el dispositivo antes de que se alcance la consolidacion ésea.

6. Todos los implantes estan indicados UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Todo implante
utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo pueda parecer intacto, puede
presentar pequeos defectos y patrones de tensionesinternas que podrian produciruna
rotura por fatiga.

Informacién de compatibilidad con la RM:

No se ha evaluado la seguridad nila compatibilidad del sistema de malla quirirgica NGage
conlaRMN. Nose ha probado conrespecto al calentamiento, la migracion olos artefactos de
imagen conlaRM. Se desconoce la seguridad del sistema de malla quirdrgica NGage conla
RMN. La exploracion mediante RM de un paciente con este dispositivo puede provocarlesiones
en dicho paciente.

Limpieza:

Losinstrumentos eimplantes del sistema de malla quirdrgica NGage se suministranlimpios,
perono estériles. Una vez que unimplante entre en contacto con algin tejido o liquido corporal
humano, nodeberdreesterilizarse niutilizarse. Deseche todoslosimplantes contaminados.

Todos los instrumentos deberdn limpiarse a fondo después de cada uso. La limpieza puede
realizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendo los procesos de limpieza
validados que se describen a continuacion.

Ninguno de los instrumentos del sistema necesita desmontarse antes de la limpieza.

Desde el momento de su uso:

Siempre que sea posible, no deje que la sangre, los residuos o los liquidos corporales se sequen
sobre los instrumentos. Para lograr resultados dptimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mds utilizarlo.

1. Retire el exceso de tejidos y liquidos corporales de losinstrumentos con un paio
desechablesin pelusa. Coloque losinstrumentosen unrecipiente de agua purificadaoen
una bandeja cubierta con toallas himedas. No deje que solucion salina, sangre, liquidos
corporales, tejido, ragmentosde huesou ofrosresiduos orgdnicossesequensobrelos
instrumentos antes de la limpieza.

2. Para obtener resultados dptimos, los instrumentos deberdn limpiarse en los 30 minutos
posteriores asu uso, 0 después de sacarlos de solucion parareduciral minimo la
posibilidad de que se sequen antes de limpiarlos.

3. Losinstrumentos usados deben transportarse al suministro central en recipientes cerrados
o cubiertos para evitarriesgos de contaminaciéninnecesarios.

Nota: El remojo en detergentes enzimaticos proteoliticos u ofras soluciones de limpieza previa
facilitala limpieza, sobre todo eninstrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil
acceso (p. ., disefios canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes enzimdticos, asi como los
aerosoles de espuma enzimdtica, descomponenla materia de las proteinas e impiden que los
materiales a base de sangre y proteinas se sequen sobre los instrumentos. Las instrucciones del
fabricante parala preparacion y el uso de estas soluciones deberdn seguirse estrictamente.

Preparacién para la limpieza:

1. Todoslosinstrumentos que tengan piezas méviles (p.ej., mandos, gatillos, bisagras)
deberdncolocarse enlaposicion abierta para permitirque el liquido de limpiezallegue a
las zonas dificiles de limpiar.

2. Antesdel proceso de limpieza manual o automatizada, ponga enremojo losinstrumentos
durante 10 minutos como minimo en agua purificada.

3. Antesdelalimpieza manual o automatizada, utilice un pafio suave o un cepillo de cerdas
blandas de pldstico para eliminar cualquier suciedad visible de los instrumentos. Utilice un
cepillode cerdas blandas de pldstico o unlimpiador de pipas para eliminarla suciedad de
cualquier luz interior. También puede utilizar una jeringa (si es adecuado) para las zonas
de dificil acceso.

4. Paralalimpieza manualy parala automatizada deberd utilizarse detergente enzimdtico.
Todos los detergentes enzimaticos deberdn prepararse ala dilucidny la temperatura de
usorecomendadas porel fabricante. Para prepararlos detergentes enzimaticos puede
utilizarse agua del grifo suavizada. Para obtener unrendimiento ptimo del detergente
enzimdtico, esimportante utilizarlas temperaturas recomendadas.
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Limpieza manual:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimdtico y deje en remojo
durante 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para limpiar
suavemente el dispositivo hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. Debe
prestarse especial atencion alas grietas,lasluces, las superficies emparejadas, los
conectores y otras zonas de dificil limpieza. Las luces deberdn limpiarse con un cepillo de
cerdas blandaslargoy estrecho (p. e]., un cepillo limpiador de pipas).

2. Saquelosinstrumentos del detergente enzimdtico y enjudguelos en agua del grifo
durante un minimo de 3 minutos. Purgue minuciosay enérgicamente las luces, los
orificios y otras zonas de dificil acceso.

3. Ponga la solucién de limpieza preparada en una unidad de sonicacion. Sumerja por
completo el dispositivo en solucion de limpieza y aplique sonicacidn durante 10 minutos.

4. Enjuague elinstrumento en agua purificada durante un minimo de 3 minutos o hasta que

no queden restos de sangre o suciedad sobre el dispositivo ni en el chorro de enjuague.
Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios y otras zonas de dificil acceso.
Repita los pasos de sonicacion y enjuague anteriores.

Elimine el exceso de humedad delinstrumento con un pafio absorbente sin pelusa limpio.
Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

Sise observa suciedad visible, repita los pasos anteriores.
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Limpieza avtomatizada:

1. Sumerja por completo losinstrumentos en un detergente enzimdtico, déjelos enremojo
durante 10 minutos y apliqueles sonicacién durante ofros 10 minutos. Utilice uncepillo
de cerdasblandas de nailon para limpiar suavemente el dispositivo hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible. Debe prestarse especial atencidn alas grietas, las
luces, las superficies emparejadas, los conectores y otras zonas de dificil impieza. Las
luces deberdn limpiarse conun cepillode cerdas blandas de nailonlargo yestrecho (p. €].,
un limpiapipas). El uso de una jeringa o un chorro de agua mejorard la purga de las zonas
de dificil acceso y delas superficies estrechamente emparejadas.

2. Saquelosinstrumentos de lasoluciondelimpiezayenjudguelosenagua purificada
durante un minimo de 1 minuto. Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios
ciegos y ofras zonas de dificil acceso.

3. Cologue los instrumentos en una cesta de lavador-desinfectador adecuada y procéselos
conun ciclodelimpieza delavador-desinfectador deinstrumentos estandar.

4. Orientelosinstrumentos enlas guios de lalavadora automatizada seginlorecomendado
por el fabricante de la lavadora.

5. Paralograr una limpieza a fondo es esencial emplear los parédmetros minimos siguientes.

a. 2 minutos de prelavado con agua del grifofria

b. 1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente

¢. 2minutosdelavadodetergente conaguadel grifocaliente (64-66°C/146-150 °F)
d. 1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente

e. 2minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C/176-200 °F)

f. 1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C/146-150 °F)

g. 7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C/240 °F)

Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

Sise observa suciedad visible, repitalos pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.

No

Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa cdustica, formol,
glutaraldehido, lejia u ofras soluciones de limpieza alcalinas podrian dafiar los instrumentos.
Estas soluciones no deberdn utilizarse.

Nota: Examine visualmente los instrumentos después de la limpieza y antes de cada uso.
Deseche o devuelva a Orthofix cualquier instrumento que esté roto, descolorido o corroido, y
aquellos que tengan componentes agrietados, picaduras, acanaladuras o cualquier ofro defecto.
No utilice instrumentos defectuosos.

Determinacién del final de la vida Util del instrumento:
Noreufilicelosinstrumentos de unsolo uso.Examine visualmente losinstrumentosreutilizables
paradeterminarsihanalcanzado elfinalde suvida til. Losinstrumentosreutilizables Orthofix
han alcanzado el final de su vida Util en los casos siguientes:

1. Losinstrumentospresentansignosde dafos, como uniones, curvaturas, roturas, signos
evidentesde desgaste o cualquier otraalteracion que puedaafectaralusoseguroy eficaz
de los dispositivos.

2. Instrumentos destinados a cortar hueso o tejido (p. €., terraja, raspador, legra, rugina):
cuando cualquierade lassuperficies de corte presentasignos de desgaste, comomellas,
abrasiones u otras superficies de corte sinfilo.

3. Instrumentos que se conectana ofrosdispositivos (p. ej..implantes, instrumentos,
mangos): cuando existen adherencias en el acoplamiento o este falla o no sujeta el
dispositivo firmemente. Debe verificarse la funcion delinstrumento antes de cada uso.

4. Noutilicelosinstrumentos cuando hayanalcanzadoelfinal de suvida Util. Alfinaldela
vida Util de los instrumentos, deséchelos segin el procedimiento de su hospital o envielos
a Orthofix para su eliminacién.
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Esterilizacién:

Los componentes del sistema de malla quirirgica NGage se suministran SIN ESTERILIZAR. Antes
desu uso, el hospital debe someter todos los componentes a esterilizacion por vapor usando el
ciclorecomendado:

Método: Vapor 0:
Ciclo: Gravedad
Temperatura:121°C

Tiempo de exposicion: 30 minutos

Embalaje:

Los envases de cada componente deberdn estar intactos alrecibirse. Sise utiliza un servicio de

enviode mercancias, todoslos equipos deberdnexaminarse cuidadosamente para comprobar

queesténcompletosytodosloscomponentes deberdnexaminarse cuidadosamenteantesdesu
usopara comprobar que no hayan sufrido darios. Los envases o productos dafiados no deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132°C

Tiempo de exposicidn: 8 minutos

Los instrumentos e implantes del sistema de malla quirirgica NGage se suministran en estuches
modulares concebidos especificamente para contener y organizar los componentes del sistema.
Dentro de cada estuche modular, losinstrumentos del sistema estdn organizados en bandejas
paraque seamdsfacilencontrarlosdurantelasintervenciones quirirgicas. Estas bandejas
también protegen los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran
instrumentos e implantes individuales en bolsas de polietileno selladas, con etiquetas de
producto individuales.

Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos),
que tenga alguna queja o que, por algin motivo, no esté satisfecho con la calidad,
identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficaciaorendimientode los productos, deberd
notificarlo a Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por

teléfono:

+1-214-937-3199 0 +1-888-298-5700; o por correo electrénico: complaints@orthofix.com.

Ofra informacién:
Puede solicitarselatécnica quirirgicaque se recomienda para el uso de este sistema. Liame a
Orthofix a los nUmeros indicados mas arriba.

Informacién sobre el latex:

Losimplantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de malla quirirgicaNGage
no estén fabricados con caucho natural nilo contienen. El término «caucho naturalyincluye
ellétexde caucho natural, el caucho naturalseco y el ldtexsintético o el caucho sintéticoque
contienen caucho natural en suformulacion.

Precaucion: Lasleyes federales (EE. UU.) restringenlaventa de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Lasleyesfederales (EE. UU.) restringenlaventade este
Rx Only dispositivoamédicos o porprescripcionfacultativa.

Consultar las

. . Fabricante
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Representante
autorizado
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o NUmero de lote
No reutilizar
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Nome del dispositivo

Sistema a maglia chirurgica NGage®

Descrizione

II'sistema a maglia chirurgica NGage € un dispositivo a maglia chirurgica con struttura a rombi. I
corpo & prodottoin fitanio commercialmente puro (CP) conforme alla norma ASTM-Fé7, mentre
glianeliifinali,I'anellostandardelevitisonoinlegadititanio conforme allanorma ASTM
F136.Crazieallaparticolaresstruttura, I'angoloelalunghezza dellamagliasipossonoridurrein
modo incrementale per adattarli alle condizioni anatomiche individuali. Il sistema & venduto non
sterile.

Indicazioni per I'uso

II'sistema amaglia chirurgica NGage & indicato per 'uso sul rachide toracolombare (T1-L5) per
sostituireun corpovertebrale malato, resecato o escisso periltrattamento ditumori, alfine
diottenere ladecompressione anteriore della colonna vertebrale e dei tessutineurologicie
ristabilire I'altezza di un corpo vertebrale collassato.

IIsistemaa magliachirurgicaNGage & indicato anche peril trattamento di fratture delrachide
toracico e del rachidelombare.

II'sistema a maglia chirurgica NGage € stato ideato per ristabilire I'integritd biomeccanica del
rachide anteriore, medio e posteriore, anche in assenza di fusione, per un periodo prolungato di
tempo. Si consiglia distipare materiale dainnesto osseo all'interno della gabbia di maglia prima
dell'impianto.

lisistema amaglia chirurgicaNGage & previsto per essere usato consistemi distabilizzazione
supplementari. Un esempio di sistema di stabilizazione supplementare utilizzabile & il sistema di
stabilizzazione vertebrale Orthofix.

Controindicazioni

Analogamente ad altriimpianti ortopedici metallici,ilsistema amaglia chirurgicaNGage &
controindicato nei pazienti con infezioni attive in cuil'uso di unimpianto potrebbe precludere un
trattamentoidoneo ed efficace dell'infezione. ll sistema & inoltre controindicato nei pazienti con
allergie note o sospette aimetailli.

Potenziali eventi avversi

| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:

il dispositivo non & statoin grado difornire stabilitd meccanica adeguata
perdita di stabilizzazione dell'impianto

cedimento dei componenti del dispositivo

migrazione o piegatura del dispositivo

perdita dell'alineamento osseo

mancata unione

frattura di strutture ossee

riassorbimento senzaintegrazione diqualsiasiinnesto osseo utilizzato
risposta immunogenica ai materialidell'impianto

D ONO N AWN

Nota—Cosicomeaccadeconogniprocedurachirurgica, lachirurgiaortopedicacomportaalcuni
rischi. Le complicazioni operatorie e postoperatorie non frequenti sono: infezioni immediate

o tardive che potrebbero richiedere ulteriori interventi chirurgici, danni ai vasi sanguigni, alla
colonna vertebrale o ai nervi periferici, embolia polmonare, perdita della funzionalita sensoriale
e/o motoria, impotenza, dolore permanente e/o deformitd. Inrari casi, alcune complicazioni
possono risultare letali.

Avvertenze e precauzioni
I chirurgo che utilizza impianti metallici deve essere al corrente di quanto segue:

1. Lasceltacorrettadell'impianto & estremamenteimportante. Le possibilita diriuscita
dell'intervento aumentanoin base alla sceltadiunimpianto didimensioni, forma e
design corretti. Le dimensioni elaformadelle ossaumane presentano delle limitazioni
perla grandezza e robustezza degliimpianti. Nessun impianto deve essere consideratoin
gradodisostenere senza ausiliole sollecitazioni provocate da un carico dipeso completo.

2. La manipolazione corretta dell'impianto € estremamente importante. Dove possibile,
evitare di sagomare i dispositivimetallici. Se la sagomatura fosse comunque necessaria,
non piegarli in modo brusco, piegarli in senso inverso, intaccarli o graffiarli. Tuttequeste
azioni possono causare difetti sulla finitura superficiale e la concentrazione di tensioni
interne che possono diventare puntifocali pereventualicedimenti del dispositivo.

3. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo di dispositivi etichettati come monouso (es. impiant,
trapani, chiodi, barre di prova) pud provocare lesioni ola necessitd direintervento a causa
dirottura oinfezione.

4. Non sterile; la maglia chirurgica e gli strumenti vengono venduti non sterili e devono
quindi essere sterilizzati prima di ciascun uso.

5. Porre attenzione sull'importanza del regime postoperatorio. £ necessario informare i
paziente relativamente alle limitazioni dell'impianto e istruirlo a non caricare il peso sul
dispositivo o praticare eccessivi sforzi prima della calcificazione completa dell'osso.

6. Tutti gli impianti sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Ogni impianto usato deve essere
gettato. Anche se il dispositivo pud apparire intatto, pud presentare piccoli difetti
pattern disollecitazioniinterne che possono portare a cedimento per fatica.

Informazioni sulla compatibilitd RM

Lasicurezza e la compatibilita del sistema a maglia chirurgica NGage negli ambienti dirisonanza
magnetica non sono state valutate. Non sono stati condotti test relativi al riscaldamento o alla
migrazione dei sistemi, o sugli artefatti dell'immagine negli ambienti dirisonanza magnetica. La
sicurezza del sistema a maglia chirurgica NGage negli ambienti di risonanza magnetica non &
nota. Se sottoposto arisonanza magnetica, un paziente portatore di questo dispositivo potrebbe
subire lesioni.

Pulizia

Gli strumenti e gli impianti del sistema a maglia chirurgica NGage sono fomiti puliti, ma non
sterili. Se unimpianto entrain contatto contessutiumani ofluidicorporei,non deve essere
risterilizzato o usato. Eliminare tutti gliimpianti contaminati.

Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso. La pulizia pud essere
effettuatacon metodi ospedalieri convalidatio attenendosi al processo dipulizia convalidato
descritto sotto.

Nessuno degli strumenti del sistema necessita di smontaggio prima della pulizia.

Dal punto di utilizzo

Se possibile, non lasciare seccare sangue, residui o fluidi corporei sugli strumenti. Per ottenere
i migliori risultati e prolungare la durata dello strumento chirurgico, ricondizionarloimmediata-
mente dopo I'uso.

1. Asportare daglistrumentiiresidui grossolani ditessuti e fluidi corporei utilizzandoun
panno monouso privo di lanugine. Collocare gli strumentiin una bacinella di acqua
purificata o in una vaschetta coperti da salviette umide. Non lasciare che soluzione
fisiologica, sangue, fluidicorporei, tessuto, frammenti ossei o altriresidui organicissi
secchino sugli strumenti prima dellapulizia.

2. Perrisultatiottimali, gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall'uso o dopo
I'estrazione dalla soluzione, per ridurre al minimo la possibilita di essiccamento prima
della pulizia.

3. Clistrumenti usati devono essere trasportati alla centrale di approvvigionamentoiin
contenitori chiusi o coperti, al fine di evitareinutilirischi di contaminazione.

Nota - L'ammollo in detergenti enzimatici proteolitici o in altre soluzioni di prelavaggio agevola
la pulizia, soprattutto nel caso degli strumenti con particolari complessi o zone difficili da
raggiungere (es. strutture cannulate e tubolari, ecc.). Questi detergenti enzimatici, nonché le
schiume enzimatiche spray,scompongonolasostanzaproteicaeimpedisconol' asciugaturasugli
strumenti dei materiali ematici e proteici. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore per
la preparazione e I'utilizzo di queste soluzioni.

Preparativi per la pulizia:

1. Tuttigli strumenti che presentano parti mobili (es. manopole, inneschi, cerniere) devono
essere collocatinellaposizione diaperturain modo cheilliquido detergente possa
raggiungere le aree difficili dapulire.

2. Prima di eseguire la pulizia manuale o automatizzata, lasciare in ammollo gli strumenti
per almeno 10 minuti in acqua purificata.

3. Prima della pulizia manuale o automatizzata, usare un panno morbido o uno spazzolino
consetoleinplastica morbide pertoglierelosporco visibile daglistrumenti. Usare uno
spazzolino con setole in plastica morbide o uno scovolino per rimuovere lo sporco da tutti
ilumiinterni. Per le zone difficili daraggiungere si pud anche utilizzare unassiringa (se
appropriato).

4. Perlapuliziamanuale e automatizzatasideve usare undetergente enzimatico. Tuttii
detergentienzimatici devono essere preparatialla diluizione e alla temperatura consigliate
dal produttore. Per la preparazione dei detergenti enzimatici, usare acqua di rubinetto
addolcita. Perottenere prestazioni ottimali daldetergente enzimatico eimportante
rispettare le temperature consigliate.

Pulizia manuale:

1. Immergere completamente gli strumentiin un detergente enzimatico e lasciare in
ammollo per 20 minuti. Utilizzare unaspazzolain nylon asetole morbide perspazzolare
delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti i residui visibili. Prestare particolare
attenzione afessure, lumi, superfici accoppiate, connettori e altre zone difficili da pulire. |
lumi devono essere puliti con uno spazzolino a setole morbide lungo e sottile (ovvero uno
scovolino).
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2. Estrarre glistrumenti dal detergente enzimaticoe sciacquare con acquadirubinetto per
almeno 3 minuti. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori e altre zone
difficili da raggiungere.

3. Collocarelasoluzione detergente preparatainun'unita disonicazione. Immergere
completamente il dispositivo nella soluzione detergente e sonicare per 10 minuti.

4. Sciacquare lo strumento inacqua purificata per aimeno 3 minuti o finché non visia piu
alcuna fraccia disangue o sporco sul dispositivo o nel flusso dirisciacquo. Sciacquare
accuratamente ed energicamentelumi, fori e altre zone difficili daraggiungere.

5. Ripeterela procedura disonicazione erisciacquo sopra descritta.

6. Eliminare I'umidita in eccesso dallo strumento con un panno pulito, assorbente e privo di
lanugine.

7. Esaminareglistrumentiper controllare che nonvisianotracce disporcovisibile.

8. Sesinotasporcoresiduo, ripeterele operazionielencatein precedenza.

Pulizia avtomatizzata:

1. Immergere completamente glistrumentiin un detergente enzimatico; lasciareinammollo
per 10 minuti e sonicare per alfri 10 minuti. Utilizzare una spazzola con setole morbide
dinylon per spazzolare delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tuttii residui
visibili. Prestare particolare attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori
e altrezone difficilida pulire.llumidevono essere puliti conuno spazzolino asetole
morbide dinylonlungo e sottile (ossia, uno scovolino). L'uso diunassiinga o diun
gettod'acqua pud migliorare ilrisciocquo dizone difficili daraggiungere e di superfici
strettamente accoppiate.

2. Estrarre glistrumenti dallasoluzione detergente e sciacquare in acqua purificata per
almeno T minuto. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori ciechi e alre
zone difficili da raggiungere.

3. Collocareglistrumentiinuncestelloadeguatoperl'apparecchiaturadilavaggio/
disinfezione e frattare conunciclodipuliziastandardperglistrumenticontale
apparecchiatura.

4. Disporre glistrumentinei portastrumenti dell' apparecchiatura dilavaggio come
consigliato dal produttore dell'apparecchiatura dilavaggio.

5. Perunapuliziaaccurata éindispensabile applicareiseguentiparametriminimi.

. 2minuti diprelavaggio con acqua dirubinetto fredda
. 1 minutodiprelavaggioconacquadirubinettocalda
. 2minuti dilavaggio con detergente e acqua dirubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
.1 minuto dirisciacquo con acqua dirubinetto calda
. 2minutidirisciacquotermico conacquapurificata (80-93°C/176-200°F)
1 minuto dirisciacquo con acqua purificata (64-66 °C/146-150 °F)
g. 7-30 minuti di asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F)
6. Esaminareglistrumentiper controllare che nonvisianotracce disporcovisibile.
7. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazioni elencate in precedenzafino ad eliminare
ogni traccia disporcizia.

DO O 0OTQ0

Nota - Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candegginae/oaltridetergenti alcalini, possono danneggiare glistrumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

Nota-Esaminare visivamente glistrumenti dopola pulizia e prima di ciascun utilizzo. Eliminare
o restituire a Orthofix qualsiasi strumento spezzato, scolorito, corroso, che presenti component
incrinati, vaiolature, solchi o che sia comunque difettoso. Non utilizzare strumenti difettosi.

Determinazione del termine della durata utile degli strumenti:

Non riutilizzare gli strumenti monouso.Ispezionare visivamente gli strumenti rivtilizzabili

per determinare se hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gli strumenti Orthofix
riutilizzabili hanno raggiunto il termine della loro durata utile quando si verificano le condizioni
elencate diseguito.

1. Glistrumenti mostrano segni di danneggiamento quali grippaggio, piegatura, rottura,
segnievidentidiusurae/odltre condizioni che potrebberoinfluire sullasicurezzae
sull'uso efficace dei dispositivi.

2. Strumentiprevistiperiltaglio diossoe/o ditessuto (es.maschiatori,raspe, curette,
rongeur): quando una qualsiasi delle superfici di taglio presenta segni di usura quali
intaccature o abrasioni, o sidimostrain altro modo inefficace.

3. Strumenti che siinterfacciano con altri dispositivi (es. impianti, strumenti, impugnature):
quandoglielementidiaccoppiamento presentano grippaggio, nonsiaccoppianoo non
riescono a trattenere il dispositivo in modo sicuro. Verificare la funzionalita degli strumenti
prima di ciascun utilizzo.

4. Non usare gli strumenti che hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gettare gl
strumenti al termine della loro durata utile in base alla procedura ospedaliera oppure
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Informazioni sulla compatibilitd RM

Lasicurezza e la compatibilita del sistema a maglia chirurgica NGage in ambienti di risonanza
magneticanon sonostate valutate. Non sono stati condottitest relativi al riscaldamento o alla
migrazione del sistema in un ambiente di risonanza magnetica.

Pulizia

Prima disterilizzare e diintrodurrein campo sterile tutti glistrumentie gliimpianti, pulirli
seguendoimetodiospedalieristabiliti.Inoltre, prima disterilizzare e direinfrodurreincampo
chirurgico sterile tutti gli strumenti e gli impianti portati precedentemente in campo chirurgico
sterile, pulirli seguendoimetodiospedalieri stabiliti. La pulizia pudcomportarel’ uso di
detergenti neutri seguito da un risciacquo con acqua deionizzata. Trattare tutti i prodotti con
cura. L'uso o la manipolazione impropri possono causare danni e un funzionamento erroneo del
dispositivo.

Sterilizzazione

| componenti del sistema a maglia chirurgica NGage sono forniti NON STERILL. Prima dell'uso,
tutti i componenti devono essere sterilizzati a vapore dall'istituto ospedaliero usando il ciclo
consigliato.

Metodo: avapore
Ciclo:agravita
Temperatura:121°C
Tempo di esposizione: 30 minuti

oppure: Metodo: avapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132°C

Tempo di esposizione: 8 minuti

Confezionamento

Almomentodellaconsegna, la confezione di ciascuncomponente deve essereintatta. Sesifa
uso di uno spedizioniere, controllare attentamente tuttii set per verificamne la completezza e
ispezionare tuttii componenti prima dell'uso, per accertarsi che non siano danneggiati. Non
usare le confezioni oi prodotti danneggiati, marestituirli a Orthofix.

Gli strumenti e gli impianti del sistema a maglia chirurgica NGage vengono forniti in cassette
modulari appositamente destinate per contenere e disporre ordinatamente i componenti
delsistema. Glistrumenti del sistema sono dispostiin vassoi all'interno di ciascuna cassetta
modulare in modo da facilitarne I'accesso durante 'intervento chirurgico. | vassoi offrono anche
protezione ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli impianti e strumenti
vengono fornitiin buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

Reclami relativi al prodotto

llpersonale sanitario (es.uncliente o utilizzatore diquesto sistema di prodotti) cheintenda
presentare unreclamo o che non sia soddisfatto della qualita, identitd, durabilita, offidabilita,
sicurezza, efficaciae/o delle prestazioni del prodotto, deve farlo presente a Orthofix US LLC,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, telefono: +1-214-937-3199 0 +1-888-298-
5700, oppure via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

Ulteriori informazioni
Latecnica operatoria consigliata per|'uso di questo sistema e disponibile su richiesta chiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Gliimpianti, gli strumenti e/o il materiale diimballaggio del sistema a maglia chirurgica NGage
nonsono formulaticongomma naturale e non contengono gomma naturale. Il termine “gomma
naturale” include lattice di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice sintetico o
gomma sintetica che contenga gomma naturale nellasuaformulazione.

Attenzione - Le leggi federali degli Stati Unitilimitano la vendita di questo dispositivo aisoli
medlici o su prescrizione medica.

Lalegge federale degli Stati Unitilimitala vendita del presente
Rx O nly dispositivoaisolimedici odietropresentazione diricettamedica
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Bezeichnung des Implantatsystems:

NGage®Netzimplantat-System

Beschreibung:

Beim NGage Netzmplantat-System handelt es sich um ein Netzimplantat mit rautenférmigen
Maschen. Der Korpus besteht aus handelsiblichem Reintitan entsprechend ASTM Fé7, wéhrend
die Endringe, der Standardring und die Schrauben aus einer Titanlegierung entsprechend
ASTM F136 gefertigt sind. Aufgrund seiner Konstruktion lassen sich Winkel und Lange

des Netzmplantats in kleinen Schritten senken, um es an die individuellen anatomischen
Gegebenheiten anzupassen. Das System wird unsteril geliefert.

Indikationen:

Das NGage Netzimplantat-Systemist fir den Einsatz in der Brust- und Lendenwirbelséiule (T1-L5)
fUr den Ersatz eines erkrankten Wirbelkérpers, der zur Tumorbehandlung reseziert oder exzidiert
wird, zur anterioren Dekompression des RUckenmarks und des Nervengewebes sowie zur
Wiederherstellung der Hohenausdehnung eines kollabierten Wirbelkdrpers indiziert.

Dariber hinaus ist das NGage Netzimplantat-System zur Behandlung von Frakturen der Brust-
und Lendenwirbelséule indiziert.

Das NGage Netzimplantat-System ist auf die Wiederherstellung der biomechanischen
Unversehrtheit der anterioren, mittleren und posterioren Wirbelséule auch ohne Fusion Uber
einen langen Zeitraum ausgelegt. Es wird empfohlen, den Netzkéfig vor der Implantation mit
Knochentransplantatmaterial zu flllen.

DasNGage Netzimplantat-Systemist zur Verwendung mit zusétzlichen Fixationselementen
bestimmt. Als zusatzliches FixationssystemkannzumBeispiel das Orthofix Wirbelséulen-
Fixationssystem verwendet werden.

Kontraindikationen:

Das NGage Netzimplantat-Systemist, ebenso wie andere orthopédische Metallimplantate,
kontraindiziert bei Patienten mit akfiven Infektionen, bei denen der Gebrauch eines Implantats
eine angemessene und geeignete Behandlung derInfektionverhindernkdnnte. Dariberhinaus
istdas SystembeiPatienten mit bekannter oder vermuteter Metallallergie kontraindiziert.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Zu den potenziellen unerwinschten Ereignissen gehéren u. a. folgende:
Implantat bietet keine hinreichende mechanische Stabilitét.

Verlust der Fixation desimplantats.

Versagen einer Implantatkomponente.

Migration oder Verbiegung desimplantats.

Verlust der Knochenausrichtung.

Pseudarthrose.

Fraktur von Knochenstrukturen.

ResorptionohneEinverleibung desggf.verwendetenKnochentransplantats.
Immunogene Reaktion auf dieImplantatmaterialien.
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Hinweis: Wie alle chirurgischen Eingriffe sind orthopd&dische Operationen mit Risiken
verbunden. Bekannte, jedoch selten eintretende peri- und postoperative Komplikationen sind:
fruhe oder spdte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung von
BlutgefdBen, Ruckenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes- und/oder
Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformitéten. In seltenen Féllen
kédnnen manche Komplikationen toédlichsein.

Warn- und Vorsichtshinweise:
Bei der Anwendung von Metallimplantaten muss der Chirurg Folgendes beachten:

1. Dierichtige Auswahldesimplantatsist duBerst wichtig. Der mdgliche Erfolg wird durch
die Auswahl der richtigen GréBe, Form und Konstruktion des Implantats erhéht. Die GroBe
und die Form menschlicher Knochen schréinken die GréBe und Festigkeit der Implantate
ein. Von keinem Implantat kann erwartet werden, dass es einer vollen Gewichtsbelastung
ohne AbstUtzung standhdlt.

2. Die sachgemdBe Handhabung des Implantats ist GuBerst wichtig. Eine Umformung der
Metallimplantate ist nach Mdglichkeit zu vermeiden. Falls eine Umformung erforderlich
ist, darf das Implantat nicht zu eng oder entgegengesetzt zu einer Biegung gebogen,
eingekerbt oder verkratzt werden. Eine solche Behandlung kann Defekte in der
Oberfldchenbearbeitung und interne Belastungskonzenirationen verursachen, die spéter
zum Ausgangspunkt einesmplantatversagens werdenkdnnen.

3. Nurzumeinmaligen Gebrauch.Eine Wiederverwendung vonProdukten, die als nur
zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,
Probestdbe), kannzu Verletzungen oderemeuten Operationen aufgrund vonBruch oder
Infektion fUhren.

4. Unsteril. Das Netzimplantat und die Instrumente werden unsteril geliefert und missen
daher vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

5. Die postoperative Versorgung ist wichtig. Der Patient ist Uber die Einschréinkungen
des Metallimplantats aufzukiéren und vor einer auf das Implantat einwirkenden
Gewichtsbelastung und kérperlichen Anstrengung vor dersicherenknéchemenHeilung
ZU warnen.

6. Alle Implantate sind NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. Ein gebrauchtes
Implantat muss entsorgt werden. Selbst wenn ein Implantat unbeschédigt erscheint, weist
es moglicherweise geringe Defekte und interne Belastungsmuster auf, die ein Versagen
aufgrund von Materialermidung zur Folge haben kdnnen.

Angaben zur MRT-Kompatibilitét:

DasNGage Netzimplantat-Systemwurde nicht auf Sicherheit undKompatibilitétinder MR-
Umgebung bewertet. Er wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-
Umgebung getestet. Die Sicherheit des NGage Netzimplantat-Systems in der MR-Umgebung st
nicht bekannt. Eine MR-Untersuchung bei einem mit diesem Produkt versorgten Patientenkann
zu Verletzungen des Patientenfihren.

Reinigung:

Die Instrumente und Implantate des NGage Netzimplantat-Systems werden sauber, jedoch
nicht steril geliefert. Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Kérperflissigkeiten in
Kontakt gekommen ist, darf es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten
Implantate bitte entsorgen.

Alle Instrumente missen nach jedem Gebrauch sorgféiltig gereinigt werden. Zur Reinigung
kénnen validierte Krankenhausmethoden oder die unten beschriebenen validierten
Reinigungsverfahren verwendet werden.

Keines der Instrumente des Systems muss vor der Reinigung zerlegt werden.

Nach Gebrauch:

Blut, Gewebereste bzw. Kdrperflissigkeiten nach Mdglichkeit nicht auf den Instrumenten
antrocknenlassen. Fir beste Ergebnisse und zur Verléingerung der Lebensdauer der chirurgischen
Instrumente sollten diese sofort nach Gebrauch aufbereitet werden.

1. UberschUssige Korperflissigkeiten und Gewebe mit einem flusenfreien Einwegtuch von
denlinstrumentenentfernen. Dielnstrumenteineine Schale mit gereinigtemWasser
oder auf ein mit feuchten Tichern abgedecktes Tablett legen. KochsalzZidsung, Blut,
Kérperflussigkeiten, Gewebe, Knochenfragmente und sonstige organische Ricksténde vor
der Reinigung nicht auf den Instrumenten antrocknenlassen.

2. FUrbeste Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch
bzw.nachderEntnahme aus derLdsung gereinigt werden, umdas Potenzial firein
Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

3. Gebrauchte Instrumente missenin geschlossenen oder abgedecktenBehdlternin die
Aufbereitungsabteilung transportiert werden, um ein unnétiges Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

Hinweis: Durch Einweichen in proteinlésenden enzymatischen Reinigungsmitteln oder
sonstigen Vorreinigern I&sst sich die Reinigung vereinfachen, insbesondere bei Instrumenten
mit komplizierten Merkmalen und schwer zugdnglichen Bereichen (z. B. kanilierte und
rohrenférmige Ausfihrungen usw.). Diese enzymatischen Reinigungsmittel sowie enzymatische
Schaumsprays bauen Proteine ab und verhindern, dass Blut und proteinbasierte Materialien auf
denlnstrumenten antrocknen. Beim Ansetzen und bei der Verwendung dieser Losungen sind die
Anweisungen des jeweiligen Herstellers genau zu befolgen.

Vorbereitung auf die Reinigung:

1. Alle Instrumente mit beweglichen Teilen (z. B. Kncufe, Ausiser, Scharniere) missen
in die offene Stellung gebracht werden, damit die Reinigungsflissigkeit die schwer zu
reinigenden Bereiche erreichenkann.

2. Dielnstrumente vor dem manuellen oder automatisierten Reinigungsverfahren
mindestens 10 Minutenlangin gereinigtem Wasser einweichen.

3. Sichtbare Verschmutzungen vor der manuellen oder automatisierten Reinigung mit einem
weichenTuchoder einerBurste mit weichenKunststoffborstenvondeninstrumenten
entfernen. Verschmutzungen mit einer BUrste mit weichen Kunststoffoorsten oder einem
Pfeifenreiniger von den inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen. Fir schwer
zugdéngliche Bereichekann ggf. auch eine Spritze verwendet werden.

4. Fir manuelle und automatisierte Reinigung sollte ein enzymatisches Reinigungsmittel
verwendet werden. Alle enzymatischen Reinigungsmittel sind bei der vom jeweiligen
Hersteller empfohlenen Verdinnung und Temperatur anzusetzen. Zum Ansetzen von
enzymatischen Reinigungsmitteln kann enthértetes Leitungswasser verwendet werden.
FUr die optimale Leistungsfahigkeit des enzymatischen Reinigungsmittels ist die
Einhaltung der empfohlenen Temperaturen wichtig.
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Manuelle Reinigung:
1. Dielnstrumente vollstéindig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
20 Minutenlang einweichenlassen. Das Produkt mit einer Birste mit weichen

Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

Dabeiist besonders auf Spalte, Lumina, Passfidchen, Verbindungssticke und sonstige
schwerzureinigende Bereiche zu achten.Luminasolltenmit einerlangen,schmalen
BUrste mit weichenBorsten (d. h. einer PfeifenreinigerbUrste) gereinigt werden.
2. Dielnstrumente aus dem enzymatischen Reinigungsmittel nehmen und mindestens
3 Minuten lang mit Leitungswasser abspulen. Lumina, Locher und sonstige schwer
zugdngliche Bereiche grindlich undintensiv durchspUlen.
3. Die angesetzte Reinigungslésung in einen Ultraschallreiniger geben. Das Produkt
vollstdndig in die Reinigungsldsung einfauchen und 10 Minuten lang beschallen.
4. DasInstrument mindestens3 Minutenlang bzw.bisamProdukt undimabflieBenden
Wasserkeine Blut-oderVerschmutzungsspuren mehrzusehensindmitgereinigtem
Wasser abspilen. Lumina, Locher und sonstige schwer zugéngliche Bereiche grindlich
und intensiv durchspUlen.
Die obigen Ultraschall- und SpUlschritte wiederholen.
UberschUssige Feuchtigkeit mit einemsauberen, saugféhigen und flusenfreien Tuchvom
Instrument entfernen.
Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.
8. Fallssichtbare Verschmutzungen vorhandensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen.
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Automatisierte Reinigung:

1. Die Instrumente vollstdndig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
jeweils 10 Minuten lang einweichen lassen und beschallen. Das Produkt mit einer Birste
mit weichen Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entferntwurden. Dabei ist besonders auf Spalte, Lumina, Passfidchen, Verbindungssticke
und sonstige schwer zu reinigende Bereiche zu achten. Lumina sollten mit einer langen,
schmalen BUrste mit weichen Nylonborsten (d. h. einer Pfeifenreinigerblrste) gereinigt
werden. Mit einer Spritze oder einem Wasserstrahl lassen sich schwer zugéngliche
Bereiche und Passfldchen besserspilen.

2. Die Instrumente aus der Reinigungsldsung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit
gereinigtem Wasser abspulen. Lumina, Sacklécher und sonstige schwer zugdngliche
Bereiche grUndlich und intensivdurchspllen.

3. Dielnstrumente ineinen geeigneten Wasch-/Desinfektionsgerét-Korblegenund einen
normalenReinigungszyklus des Wasch-/Desinfektionsgeréts durchlaufenlassen.

4. Dielnstrumente wie vom Waschgerdt-Hersteller empfohlenin den Trédgern des
Waschgerdts ausrichten.

5. Flreine grundliche Reinigung sind unbedingt die folgenden Mindestparameter
einzuhalten.

a. 2 Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser
b. 1 Minute Vorwdsche mit heiBem Leitungswasser
¢. 2Minuten Wésche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser (64-66 °C/
146-150 °F)
. 1 Minute SpUlen mit heiBemLeitungswasser
. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93°C/176-200°F)
1 Minute Spilen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C/146-150 °F)
g. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C/240 °F)
Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.
Fallssichtbare Verschmutzungen zu erkennensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
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Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, die z. B. Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oderandere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kdnnen Instrumente beschddigen. Diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Nach derReinigung und vorjedemGebrauch eine Sichtprifung derInstrumente
durchfihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mit Springen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschddigt sind, missen
entsorgt oder an Orthofix zurlckgeschickt werden. Keine defekten Instrumente verwenden.

AW-74-9902 Rev.AE
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Bestimmung des Endes der Lebensdauver fir Instrumente:

Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtprifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das
Endeihrer Lebensdauererreichthaben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofixhabendas
Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

1. Dielnstrumentesichtbare Anzeichenvon Sch&den aufweisen, wiez.B.klemmende
Teile, Verbiegungen, Bruch, deutliche Anzeichen von Verschlei und/oder jegliche andere
Zusténde, die den sicheren und wirksamen Gebrauch der Produkte beeintrdchtigen
kénnen.

2. Ium Schneiden von Knochen und/oder Weichteilen bestimmte Instrumente (z. B.
Gewindeschneider, Raspel, Kirette, Rongeur) -wenn jegliche Schneiden Anzeichenvon
VerschleiB wie z. B. Kerben oder Abschirfungen aufweisen oder anderweitig abgestumpft
sind.

3. Instrumente,diezu anderenProdukten (z.B.Implantate, Instrumente, Griffe) passen
missen - wenn die Passfidchen klemmen, nicht aufgesetzt werden kdnnen oder das
Produkt nicht sicher festhalten. Die Funktion des Instruments sollte vor jedem Gebrauch
bestdatigt werden.

4. Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, nicht mehr verwenden.
Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, wie am jeweiligen
Krankenhaus vorgeschrieben entsorgen oder zur Entsorgung an Orthofix zurickgeben.

Sterilisation:

Die Komponenten des NGage Netzimplantat-Systems werden UNSTERIL geliefert. Vordem
Gebrauchmissenalle KomponentenimKrankenhaus entsprechend demempfohlenenzyklus
dampfsterilisiert werden:

Methode: Dampf

Iyklus: Schwerkraft
Temperatur:121°C
Expositionszeit: 30 Minuten

Verpackung:

Die Verpackungen aller Einzelkomponenten missen bei Empfang intakt sein. Falls ein Uberstelltes
System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sets sorgféiltig auf Vollsténdigkeit und alle

KomponentensorgfaltigaufSchédenzuuntersuchen. Beschédigte Verpackungenoder Produkte
dirfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zuriickzusenden.

oder: Methode: Dampf
Iyklus: Vorvakuum
Temperatur: 132°C
Expositionszeit: 8 Minuten

Die Instrumente und Implantate des NGage Netzimplantat-Systems werden in modularen
Behdltern geliefert, die speziell fir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten
konzipiert sind. Die Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in jedem modularen
Behdlterundkdnnenbeider Operationleichtherausgenommen werden. Diese Schalen bieten
auch einen Schutz flr die Systemkomponenten beim Versand. Zusétziich werden bestimmte
Instrumente und Implantate in versiegelten durchsichtigen Kunststoffoeuteln mit individuellen
Produktetiketten geliefert.

Produkireklamationen:

Alle medizinischen Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produktsystems), die Klagen
vorbringen méchten oder mit der Qualitét, Identitét, Haltbarkeit, Verlésslichkeit, Sicherheit,
Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts nicht zufrieden sind, sollten sich an die folgende
Adresse wenden: Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, Telefon:
+1-214-937-3199 oder +1-888-298-5700, E-Mail: complaints@orthofix.com.

Weitere Informationen:
Die empfohlene Operationstechnik fir die Verwendung dieses Systems ist auf Bestellung von
Orthofix unter den oben angegebenen Telefonnummern erhéitlich.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fir das NGage Netzimplantat-
System sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen Naturkautschuk.
Der Begriff ,Naturkautschuk® umfasst Naturkautschuklatex, frockenen Naturkautschuk und
synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in seiner Formulierung
enthdlt.

Vorsicht:Inden USA darfdieses Produkt nachden gesetzichen Vorschriften nurvoneinem Arzt
oder auf drztliche Verschreibung abgegebenwerden.

IndenUSA darf diesesProdukt nachdengesetzlichenVorschriftennur
Rx Only von einem Arzt oder auf érztliche Verschreibung abgegeben werden.

A Siehe Gebrauchsanweisung ﬂ Hersteller
D:i.:l Orthofix.com/IFU EC|REP|  Bevolméchtigter

® Nur zum einmaligen Gebrauch LOT Chargennummer

Nicht wiederverwenden
Unsterile Lieferung Katalognummer
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Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de rede cirirgica NGage®

Descricdo:

Osistema de rede cirdrgica NGage consiste numdispositivo de rede cirrgica compadrdo
emdiamante. O corpoéfabricadoa partirde titdniocomercialmente puro (PC),que estdem
conformidade coma norma ASTM Fé7, os anéis terminais, 0 anel padrdo e os parafusos sdo
fabricados emliga de fiténio, que estdo emconformidade coma norma ASTMF136. Emvirtude
dasuaestrutura, o dngulo e o comprimento darede pode ser reduzido de formaincremental
para ajuste a condigdes anatémicasindividuais. O sistema é vendido ndo estéril.

Indicacoes de utilizacdo:

Osistema derede cirirgica NGage estdindicadopara utilizagdo nacolunatoracolombar (T1-L5)
para substituir um corpo vertebral patolégico ressecado ou excisado para o fratamento de
tumores, visando obter descompressdo anterior da medula espinal e tecidos neuronais e repora
altura de um corpo vertebral colapsado.

Osistemaderede cirirgicaNGage estd tambémindicadopara otratamento de fraturas da
coluna tordcica e lombar.

Osistema de rede cirdrgica NGage foi concebido para repor a integridade biomecénica da
coluna vertebral anterior, média e posterior, mesmo na auséncia de fusdo durante um periodo
prolongado de tempo. Recomenda-se que 0 material de enxerfo 6sseo seja embalado dentro da
caixa da rede antes daimplantagdo.

Osistemade rede cirdrgica NGage destina-se aser utilizado comfixagdo sup\emenfor Atitulode
exemplo, umsistema de fixagdo suplementar que pode ser utilizado com o sistema é o sistema
de fixagdo espinal Orthofix.

Contraindicacoes:

Asemelhancado que se verificacomoutros aparelhos ortfopédicos metdlicos, osistemade rede
cirirgica NGage estd confraindicado para ufilizagdo em doentes que apresentem infegdes ativas
nasquais a utilizagcdo de umimplante poderiaimpedir o adequado tratamento dainfegdo. O
sistematambémesta contraindicado para utilizagdo emdoentes nos quais se suspeite ou tenha
conhecimento de alergias a metais.

Potenciais efeitos adversos:

Os potencu:us efeitos adversos incluem, entre outros:

Falha do dispositivo em fornecer uma estabilidade mecénica adequada.
Perda de fixagdo doimplante.

Falha dos componentes do dispositivo.

Migragdo ou curvatura do dispositivo.

Perda de alinhamento 6sseo.

N&o-unido.

Fratura de estruturas dsseas.

Reabsor¢do semincorporagdo de qualquer enxerto 6sseo utilizado.
Resposta imunogénica aos materiais doimplante.
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Nota: Como sucede comqualquerprocedimento cirirgico, existemriscosenvolvidosna
cirurgia ortopédica. Complicagdes pouco frequentes a nivel operatério e pds-operatério de
cuja ocorréncia se tem conhecimento, incluem: infecdo precoce ou tardia, que pode associar-
se anecessidade de cirurgia adicional, lesdo de vasos sanguineos, da medula espinal ou de
nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de fungdosensorial e/ou motora, impoténcia, dor
permanente e/ou deformagdo. Raramente, algumas complicagdes poderdo ser fatais.
Avisos e precaucoes:

O cirurgido deve estar ciente do seguinte quando utilizar implantes metdlicos:

1. Aselecdo correta doimplante é extremamente importante. A possibilidade de sucesso &
aumentada pela sele¢do do tamanho, forma e design adequados do implante. O tamanho
eaformadosossoshumanos apresentamrestricdeslimitadoras quanto aotamanho
e aresisténcia dosimplantes. NGo se pode esperar que umimplante sem apoio tenha
capacidade de aguentar as pressdes do suporte total de peso.

2. Omanuseamentocorretodoimplante é exfremamenteimportante. Semprequepossivel,
deve evitar-se a formagdo de contornos nos dispositivos metdlicos. Se for necessaria a
formagdode contornos, o dispositivondo deve serdemasiadamente dobrado, dobrado
ao contrdrio, entalhado ouriscado. Todas estas operagdes podem produzr defeitos no
acabamento da superficie e originartensdes internas que poderdo vir aser o ponto focal
de uma eventual falha do dispositivo.

3. Apenasparauma Unica utilizagdo. Areutilizacdo de dispositivosrotulados como
destinados a uma Unica utilizagcdo (por exemplo,implantes, brocas, tachas, hastes de
prova) pode resultar em ferimentos ou necessidade de nova operacdo devido a quebra
ouinfecdo.

4. N&oestéril; arede cirdrgica e os instrumentos sGo vendidos ndo estéreis, pelo que devem
ser esterilizados antes de cada utilizacdo.

5. Os cuidados pos-operatdrios séio importantes. O doente deve ser instruido sobre as
limitagdesinerentes ao seuimplante metdlico e advertidorelativamente aosuporte de
pesos e tensdo corporal sobre o dispositivo antes que ocorra uma consolidagdo dssea
segura.

6. Todos osimplantes destinam-se APENAS PARA UMA UNICA UTILZACAQ. Qualquer
implante depois de usado deve sereliminado. Muito embora o dispositivo possando
aparentarestardanificado, poderdater pequenos defeitos e padroes de pressdo interna, os
quais podem levar a uma falha por fadiga.

Informacdo sobre compadtibilidade com ressondncia magnética:

O sistema de rede cirirgica NGage n&o foi avaliado relativamente & seguranga e @
compatibilidade emambiente de RMN. Estessistemas ndo foramtestadosemtermosde
aquecimento, migragdo ou artefactos de imagem em ambiente de RMN. A seguranca do sistema
derede cirirgicaNGage emambiente de RMN ndoé conhecida. Arealizagdo de examesnum
doente que tenha este dispositivo pode causarlesdes no doente.

Limpeza:

Osinstrumentos e implantes do sistema de rede cirirgica NGage sdo fornecidos limpos, mas
ndo estéreis. Assim que umimplante entrarem contacto comqualquer tecido humano ou
fluido corporal,ndodeve voltaraser esterilizado ou utilizado. Elimine todos osimplantes
confaminados.

Todos os instrumentos tém de ser totalmente limpos apds cada utilizagdo. A limpeza pode ser
efetuada adotando os métodos hospitalares validados ou seguindo os processos de limpeza
validados descritos abaixo.

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

No ponto de utilizagdo:

Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos
instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida Ufil do instrumento cirdrgico,
reprocesse-o imediatamente apés a utilizagdo.

1. Removaoexcessode fluidose tecidos corporais dosinstrumentoscomumtoalhete
descartdvel que ndo largue pelos. Cologue osinstrumentos numa tina de dgua purificada
ou numtabuleiro coberto comtoalhas humidas. NGo permita que soro fisiologico, sangue,
fluidos e tecidos corporais, fragmentos dsseos ou outros detritos orgénicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.

2. Para obter 6timos resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
aposa utilizacdo ou apds aremogdo dasolugdo, para minimizara possibilidade de
secagem antes dalimpeza.

3. Osinstrumentos usados témde ser transportados para a unidade de processamento
central emrecipientes fechados ou tapados paraprevenirrisco de contaminagdo
desnecessdrio.

Nota:Se mergulhar osinstrumentos em detergentes enzimdticos proteoliticos ou outras
solugdes de pré-limpeza, facilitard alimpeza, sobretudo eminstrumentos com caracteristicas
complexase dreas de dificilacesso (p. ex.: desenhoscanuladose tubulares, etc.). Estes
detergentesenzimdticos, bemcomosprays de espumaenzimdtica degradamas substancias
proteicas e impedem asecagemde sangue e materiais de base proteica nosinstrumentos.
Deveseguirexplicitamente asinstrugdes do fabricante para apreparagdo e autilizagdo destas
solucdes.

Preparagdo para a limpeza:

1. Todos os instrumentos com componentes moveis (por ex.: botdes, gatilhos ou
articulagdes) devemsercolocados naposicdo abertaparapermitiro acesso doliquidode
limpeza &s dreas dificeis delimpar.

2. Mergulhe os instrumentos em dgua purificada durante, no minimo, 10 minutos antes do
processo de limpeza manual ou automdtica.

3. Utilizeumpano macioouumaescovade cerdas pldsticas suaves pararemover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automdtica. Utilize uma
escova de cerdas pldsticas suaves ou umlimpador de tubos pararemover sujidade de
quaisquerlimenesinteriores. Pode tambémusar uma seringa (se for adequado) para as
dreas de dificil acesso.

4. Odetergente enimdtico deve ser utilizado para alimpeza manual e automdtica. Todos
osdetergentesenzimdticosdevemser preparados na diluicdoe temperaturade utilizagdo
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se dgua da torneira maciapara preparar os
detergentes enzimdticos. A utiizagdo das temperaturas recomendadas é importante para
o desempenho ideal do detergente enzimdtico.
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Limpeza manual:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados durante 20 minutos. Escove cuidadosamente o dispositivocomuma escova
denylonde cerdas macias até toda asujidade visivel serremovida. Tenhaespecial
atencdo a fendas, alumenes, a superficies de encaixe, a conectores e a outras dreas
dificeis delimpar. Os lumenes devemser limpos comumaescovade cerdas maciaslonga
e estreita (ou seja, escovilhdo).

2. Retire osinstrumentos do detergente enzimatico e enxague em dguada tomeiradurante
no minimo 3 minutos.Irrigue minuciosa e agressivamente lUmenes, orificios e outras
dreas de dificil acesso.

3. Ponha asolugdo de limpeza preparada numa unidade de sonicagdo. Mergulhe totalmente
o dispositivo nasolugdo delimpeza e proceda dsonicagdo durante 10 minutos.

4. Enxague oinstrumento emdgua purificada durante, pelo menos, 3 minutos ou até ndo
existiremsinais desangue ousujidade no dispositivo ou nojato de enxaguamento.
Imigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios e outras dreas de dificil acesso.

5. Repita os passos de sonicacdo e enxaguamento anteriores.

6. Absorvao excesso de humidade doinstrumento comumtoalhete impo e absorvente que
ndo largue pelos.

7. Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

8. Caso detete sujidade, repita os passosindicados anteriormente.

Limpeza automdtica:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados esujeitosasonicagdo durante 10 minutos cada. Escove cuidadosamente
odispositivocom uma escova de nylon de cerdas macias até toda asujidade visivel
serremovida. Tenha especial atencdoafendas, alimenes, asuperficies de encaixe, a
conectores e aoutras dreas dificeis de limpar. OslUmenes devemser limpos comuma
escova de cerdas maciaslonga e estreita (ou seja, escovilhdo). A utilizagdo de uma
seringa ou jato de dgua melhorard airmigacdo de dreas de dificil acesso e de superficies
encaixadas com espacgo reduzido entreelas.

2. Refire osinstrumentos da solucdo de limpeza e enxague emdgua purificadadurante, no
minimo, 1 minuto. lirigue minuciosa e agressivamente IUmenes, orificios cegos e outras
dreas de dificil acesso.

3. Cologue os instrumentos num cesto do aparelho de lavagem/desinfecdo adequado e
processe através de umciclo delimpezade instrumentos padrdo parao aparelho de
lavagem/desinfecdo.

4. Oriente osinstrumentos nos suportes do aparelho de lavagem automdtica, conforme
recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem.

5. Osseguintes parmetros minimos sdo essenciais para limpeza completa.

a. 2minutos de pre lavagem com oguo da torneira fria
b. 1 minuto de pré-lavagem com dgua da torneira quente
c. 2minutos delavagemcomdetergente e dguadatorneiraquente (64°C-66°C/
146 °F-150 °F)
.1 minuto de enxaguamento com dgua da torneira quente
. 2minutos de enxaguamento térmico comdgua purificada (80 °C-93 °C/176 °F-200 °F)
1 minuto de enxaguamento com dgua purificada (64 °C-66 °C/146 °F-150 °F)
g. 7a 30 minutos de secagem com ar quente seco (116 °C/240 °F)
6. Inspecione osinstrumentos para verificar se existe supdode visivel.
7. Casodetete sujidade visivel, repita os passosindicados acima até que jando exista
sujidade visivel.
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Nota: Algumas solugdes de limpeza, como as que contémsoda cdustica, formol, glutaraldeido,
lixivia e/ou outros agentes alcalinos podem danificar os instrumentos. NGo deve utilizar estas
solucdes.

Nota: Inspecione visualmente os instrumentos apds alimpeza e antes de cada utilizagdo.
Elimine ou devolva & Orthofix quaisquer instrumentos que estejam partidos, descorados,
corroidos, que contenham componentes com rachas, perfuragdes, sulcos ou que tenham outros
defeitos. NGo utilize insfrumentos com defeito.
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Determinagdo do fim de vida 0til do instrumento:

NGo reutilizar instrumentos de uma Unica utilizacdo. Inspecione visualmente os instrumentos
reutilizveis para determinar se o instrumento atingiu o fim de vida Util. Os instrumentos
reutilizéveis da Orthofix atingiram o fim de vida Util quando:

1. Osinstrumentos evidenciamsinais de danoscomo aderéncia, curvatura, quebra, sinais
evidentesde desgastee/ou quaisquer outras condicdes que possamafetar autilizagcdo
segura e eficaz dos dispositivos.

2. Instrumentos destinados ao corte de ossos e/ou tecidos (por exemplo, perfurador,
raspador, cureta, pingaroedora) - quando qualquerumadas superficies de corte
evidenciarsinais de desgaste, como fendas, abrasdes ou de outraformacomas
superficies de corte rombas.

3. Instrumentos que fazem interface com outros dispositivos (por exemplo, implantes,
instrumentos, punhos) - quando a funcionalidade de encaixe adere, verifica-se falha
naligagdo ou falhaemsegurar o dispositivo comseguranga. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizagdo.

4. Ndoutilizeinstrumentos que atingiram o fimde vida Util. Elimine osinstrumentos emfim
de vida Util de acordo como seu procedimento hospitalar ou devolva & Orthofix para a
sua eliminacdo.

Esterilizacdo:
0Os componentes do sistema de rede cirlrgica NGage sdo fornecidos NAO ESTEREIS. Anfes da
utilizagdo, todos os componentes devemser esterilizados a vapor pelo hospital usando o ciclo
recomendado:

Método: Vapor ou:
Ciclo:Gravidade

Temperatura:121°C

Tempode exposi¢&o: 30 minutos

Embalagem:

As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que
foremrecebidas. Casose utilize umsistema de consignagdo, todos os conjuntos devemser
cuidadosamente verificados para confirmar que estdo completos e todos os componentes devem
sercuidadosamente verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utilizados.
Embalagens ou produtos danificados ndo devemser utilizados e devemser devolvidos &
Orthofix.

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo
Temperatura: 132°C

Tempo de exposi¢do: 8 minutos

Osinstrumentos e osimplantesdosistema derede cirirgicaNGage sdo fornecidosem
embalagens modulares que foram especificamente concebidas para acomodar e organizar

os componentes do sistema. Os instrumentos do sistema sGo organizados em tabuleiros no
interior de cada embalagem modular para um fécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros
disponibilizam protecdo para os componentes do sistema durante o fransporte. Além disso, os
instrumentos e implantes individuais sGo fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos
de produto individuais.

Reclamacoes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de saude (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos)

que tenha quaisquer queixas ou que estejainsatisfeitocoma qualidade, aidentidade, a
durabiidade, a fiabilidade, a seguranga, a eficdcia e/ou o desempenho do produto deve informar
aOrthofixUS LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do
ndmero

+1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

Informacées adicionais:
A Orthofix pode indicar uma técnica operatéria recomendada para a uilizagdo deste sistema
mediante pedido para os nimeros telefénicos supracitados.

Informacdes sobre Iatex:

Osimplantes, os instrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema de rede cirdrgica
NGage ndo foram concebidos com, e ndo contém, borracha natural. O termo “boracha natural”
incluildtexde borrachanatural, borachanaturalsecaeldtexsintético ou borrachasintética que
contenha borracha natural na suaconcecdo.

Atengo: A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos a médicos ou mediante
prescricGo médica.

Aleifederal (EUA) restringe a venda destes dispositivos
Rx Only amédicos ou mediante prescricdo médica

Consultar as instrucdes

de utilizagdo Fabricante
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Nom du dispositif :
Systeme de cagesde corporectomie
NGage®

Description :

Lesystéme de cagesde corporectomie NGage est undispositif a maillage ch|rurg|col en
losanges. Le corps est fabriqué en fitane commercialement pur conformément & lanorme ASTM
F67.Lesanneauxd’extrémité,I'anneaustandard etles vis sont fabriqués en alliage de titane
conformément & la norme ASTM F136. De par sa construction, I'angle et lalongueur de la cage
de corporectomie peuvent étre diminués parincréments afinde I'ajuster al' anatomie du patient.
Le systéme est vendu non stérile.

Indications :

Le systéme de cages de corporectomie NGage est destiné a étre utilisé dans la colonne
thoracolombaire (T1-L5) envue duremplacement d'un corps vertébral molodecoupeou excisé

pourle fraitement de tumeurs, afin d'effectuerla décompression antérieure dela moelle épiniere
et des fissus nerveux, et de rétablirla hauteur d'un corps vertébral affaissé.

Lesystéme de cagesdecorporectomie NGage estégalementindiqué pourle fraitementdes
fractures de la colonne thoracolombaire.

Le systeme de cages de corporectomie NGage est congu pour rétablir I'intégrité biomécanique de
lacolonne vertébrale antérieure, centrale et postérieure, méme enI'absence de fusion pendant
une durée prolongée. Il estrecommandé de placer le greffon osseux al'intérieur dela cage de
corporectomie avant'implantation.

Lesystéme de cagesde corporectomie NGage est destiné & étre utilisé avec une fixation
supplémentaire. Un exemple de systéme de fixation complémentaire pouvant étre utilisé avecle
systéme est le systeme de fixation rachidienne Orthofix.

Contre-indications :

Lesystéme de cages de corporectomie NGage, tout comme les autres dispositifs orthopédiques
métalliques, est contre-indiqué pourlespatients présentantdesinfectionsactiveschezqui
I'utilisation d'un implant empécherait le traitement adéquat et approprié de I'infection. Le
systeme est également contre-indiqué pour les patients ayant des allergies connues ou
suspectées aux métaux.

Evénements indésirables potentiels :

Les effets indésirables potenhels incluent, mais sans s'y limiter :
Echec du dispositif & fournir une stabilité mécanique adéquate.
Perte de fixation de I'implant.

Défaillance d'un composant du dispositif.

Migration ou courbure du dispositif.

Perte d'alignement des os.

Non consolidation.

Fracture des structures osseuses.

Résorption sansincorporation des greffes osseuses utilisées.
Réaction immunogéne aux matériaux del'implant.
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Remarque : Comme la plupart des opérations chirurgicales, la chirurgie orthopédique présente
desrisques. Les complications peropératoires et postopératoires peu fréquentes connues sont :
infectionimmédiate ou tardive, qui peutimposer une reprise chirurgicale, Iésions des vaisseaux
sanguins, delamoelle épiniére ou des nerfs périphériques, embolie pulmonaire, perte dela
fonctionsensorielle et/ou motrice, impuissance, douleur permanente et/ou déformation.Dans de
rares cas, certaines complications peuvent s'avérer mortelles.

Avertissements et précautions :
Lors de I'utilisation d'implants métalliques, le chirurgien doit étre avisé de ce qui suit

1. llestextrémementimportant de bien choisirI'implant. Les chances de succeés sont accrues
ensélectionnant la taille, la forme etla conception adéquates pourl'implant. Lataille etla
forme des oshumains présentent desrestrictions quilimitentlataille etlarésistance des
implants. Aucunimplant n'est congu pour supporter les contraintesisolées d'une mise en
charge complete.

2. llestextrémementimportant de correctement manipulerl'implant. Le contournage des
d\sposmfs métalliques doit étre évité dans la mesure du posswb\e Sile confoumoge est
nécessaire, le dispositif ne doit pas subir de pliage tfranchant ou inverse, ni étre rayé ou
entaillé. Celarisquerait de créer des défautssurle fini de surface et de concentrer des
tensionsinternes, qui pourraient devenirle foyer d'une défaillance du dispositif.

3. Ausage unique. La réutilisation des dispositifs éfiquetés comme étant & usage unique
(parexemple implants, forets, systemes de fixation [tacks], figes d'essai) peut provoquer
desblessures ouunereprise chirurgicale enraisond'unerupture oud'uneinfection.

4. Non-stérilité ; la cage de corporectomie et les instruments sont vendus non stériles et par
conséquent doivent étre stérilisés avant chaque usage.

5. Lessoinspostopératoiressontimportants. Le patient doit étreinformé deslimites de
I'implant métallique et étre mis en garde concernantla mise en appui et la pression du
corps sur le dispositif avant de findliser la cicatrisation osseuse.

6. Touslesimplantssont A USAGE UNIQUE. Toutimplant usagé doit éfre mis aurebut.
Méme s'il parait intact, le dispositif peut présenter de petits défauts et des contraintes
internes pouvant entrainer une rupture par fatigue.

Informations concernant la compatibilité IRM :

L'innocuité et la compatibilité du systéme de cages de corporectomie NGage n'ont pas été
évaluées dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique. L'échauffement,

la migration ou I'artefact d'image du systéme n'ont pas fait I'objet de tests en milieu IRM.
L'innocuité du systéme de cages de corporectomie NGage dans un environnement d'imagerie por
résonance magnétique estinconnue. Scanner un patient porteur de ce dispositif peut conduire &
des Iésions chez le patient.

Nettoyage :

Lesinstruments et les implants du sysfeme de cages de corporectomie NGage sont fournis
propres mais non stériles. Une fois qu unimplant est entré en contact avec des tissus ou liquides
corporels humains, il ne doit &tre nirestérilisé ni utilisé. Eliminer tous les implants contaminés.

Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés apres chaque utilisation. Le nettoyage
peut étre effectué ensuivant les méthodes validées de'hdpital ou ensuivant les procédures de
nettoyage validées décrites ci-dessous.

Aucun des instruments du systéme n'a besoin d'étre démonté avant le nettoyage.

Dés la premiére utilisation :

Chaque fois que cela est possible, ne paslaisser de sang, de débris ou de liquides corporels
séchersurlesinstruments. Pour obtenirles meilleursrésultatset prolongerla durée de viede
Iinstrument chirurgical, retraiterimmédiatement apreésl’ utilisation.

1. Eliminertoutexcésdeliquidescorporelsetdetissusdesinstrumentsal'cide d'unlinge
jetable non pelucheux. Placer les instruments dans un bac rempli d'eau purifiée ou un
plateaurecouvert de serviettes humides. Ne pas laisser sécher de sérumphysiologique,
de sang, de liquides corporels, de tissus, de fragments osseux ou d'autres débris
organiques sur lesinstruments avant le nettoyage.

2. Pourassurerdesrésultatsoptimaux, lesinstrumentsdoivent étre nettoyésdansles
30 minutessuivantleur utilisation ou aprésleurretrait de lasolution afin de réduire au
maximum le risque de séchage avant le nettoyage.

3. Lesinstruments usagés doivent étre transportés au magasin central dans des conteneurs
fermés ou couverts pour éviter tout risque de contamination.

Remarque : Le fait de fremper les instruments dans des détergents enzymatiques
profeo\thues ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facilite le neﬁoyoge surtout pour ceux
qui présentent une géométrie complexe et des zones difficiles d'accés (instruments canulés et
tubulaires, p. ex.). Ces détergentsenzymatiques ainsiquelesspraysde mousse enzymatique
décomposentlesprotéinesetempéchent ausang etauxmatériauxabase de protéinesde
sécher sur les instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pourla
préparation et I'utilisation de cessolutions.

Préparation pour le nettoyage :

1. Tousles instruments dotés de parties mobiles (p. ex., boutons, géchettes, charnieres)
doiventétre mis en position ouverte pour permettre un acces auliquide de nettoyage
dansles zones difficiles & nettoyer.

2. Faire tremper les instruments pendant au moins 10 minutes dans de I'eau purifiée avant
la procédure de nettoyage manuelle ou automatique.

3. Utiliseruntissu douxouune brosse douce asoies enplastique pouréliminer foutes
lessouillures visibles desinstruments avant d'effectuerunnettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce & soies en plastique ou un cure-pipe pour retirer
toutes les souillures des lumiéres intemnes. Une seringue peut également étre utilisée (le
cas convenant) pour les zones difficilesd’acces.

4. Undétergentenzymatique doit étre utilisé pour le neﬁoyoge manuel et automatisé. Tous
les détergents enzymatiques doivent étre préparés enrespectantla dilutiond'usage et
latempérature recommandeées parle fabricant. De'eau durobinet adoucie peut étre
utilisée pour préparer les détergents enzymatiques. L'observation des températures
recommandées est importante pour assurer la performance optimale du détergent
enzymatique.
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Nettoyage manuvel :

1. Immerger complétement les instruments dans un defergenf enzymatique et les laisser
tfremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse & soies souples en nylon pour frotter
doucementle dispositifjusqu'a ce que toutesles souillures visibles soient éliminées.
Veiller en particulier aux creux, lumieres, surfaces qui s'emboitent, connecteurs et autres
surfaces difficiles  nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées al'aide d'une brosse &
soies soupleslongue et étroite (brosse en cure-pipe).

2. Refirerlesinstruments du détergent enzymatique et lesrincer & I'eau du robinet pendant
au moins 3 minutes. Rincer soigneusement et agressivement les lumieres, trous et autres
zones difficiles d'accés.

3. Placerlasolutionde nettoyage préparée dansunsonicateur.Immergercomplétementle
dispositif dans la solution de nettoyage et soniquer pendant 10 minutes.

4. Rincerl'instrument & 1'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'a ce qu'iln'y
ait plus aucune trace de sang ou de souillures sur le dispositif ou dans I'eau de rincage.
Rincersoigneusemenfefogressivemenf\eslumiéres,Trousefoufreszones difficiles
d'acces.

5. Répéterles efopes de sonication et de nngoge ci-dessus.

6. Eliminer tout excés d'humidité de I'instrument & |'cide d'unlinge propre absorbant non
pelucheux.

7. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sidessouilluressontremarquées, répéterles étapes mentionnées ci-dessus.

Nettoyage automatique :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
tfremperetsoniquer pendant 10minutes chacun. Utiliserune brosse asoiessouples en
nylonpour frotter doucement le dispositifjusqu’ a ce que toutesles souillures visibles
soient éliminées. Veilleren particulier aux creux,lumieres, surfaces quis'emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles a nettoyer. Les lumieres doivent étre nettoyées &
I'cide d'une brosse souple longue et étroite & soies en nylon (cure-pipe). Le fait d' utiliser
uneseringue ou unjetd'eauaméliorelerincage deszones difficiles d'acces et des
surfaces qui s'emboitent.

2. Retirerlesinstruments delasolution de nettoyage etlesrincer al'eau purifiée pendant
au moins 1 minute. Rincer sowgneusemenf et agressivement les lumiéres, trous borgneset
autres zones difficiles d'acceés.

3. Placerlesinstruments dansle panierd'unlaveur/désinfecteur approprié et activeruncycle
de nettoyage/désinfection standard.

4. Orienter les instruments dans les portoirs du laveur automatique en suivant les
recommandations du fabricant dulaveur.

5. Lesparametres minimaux suivantssont essentiels pour assurerun nettoyage rigoureux.
a. Prélavage de 2 minutes al'eau durobinet froide
b. Prélavagede 1 minute al'eaudurobinetchaude
c. Lavageavecdétergentpendant2minutesal’eaudurobinetchaude (64-66°C/

146-150 °F)
d. Rincage de 1 minute al'eau du robinet chaude
. Ringage dchaud de 2 minutes al'eau purifiée (80-93 °C/176-200 °F)
Rincage de 1 minute al'eau purifiée (64-66 °C/146-150 °F)
. Séchage de 7 & 30 minutes & I'air chaud (116 °C/240 °F)
6. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.
7. Sidessouillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'd ce qu'aucune
souillure ne soit observée.

Q@ ™ o

Remarque : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de lasoude caustique,
du formol, du glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins peuvent
endommager lesinstruments. Ces solutions ne doivent pas étre utilisées.

Remarque : Inspecter visuellement les instruments aprés le nettoyage et avant chaque
utilisation. Mettre au rebut ou retourner & Orthofix les instruments cassés, décolorés, corrodés,
ou ayant des composants fissurés, des alvéoles ou des rainures, ou ceux qui présentent d'autres
défectuosités. Ne pas utiliser des instruments défectueux.
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Détermination de la fin de vie utile des instruments :

Ne pasréutiliserlesinstruments dusage unique.Inspectervisuellement toutinstrument
réutilisable pour déterminersil'instrument a atteintlafinde savie utile. Lesinstruments
réutilisables Orthofix ont atteint la fin de leur vie utile lorsque :

1. Lesinstruments présentent dessignes de détérioration (s'ils sont parexemple grippés,
tordus, cassés, visiblement usés, etc) ou autre qui peuvent avoir un impact sur I' utilisation
sUre et efficace des dispositifs.

2. Instruments destinés a la coupe d'os et/ou de tissus (par exemple taraud, répe, curette,
rongeur) - lorsque I'une des surfaces de coupe présente des signes d'usure tels que des
entailles, des abrasions ou tout autre émoussement.

3. Instruments qui se connectent a d'autres dispositifs (par exemple implants, instruments,
poignées) - lorsque le systéme d'accouplement ne permet pas le désaccouplement,
I'accouplement oule maintien du dispositif. Le fonctionnement de I'instrument doit étre
vérifié avant chaque utilisation.

4. Nepoas utiliser d'instruments qui ont atteintla fin de leur vie utile. Eliminerlesinstruments
enfinde vie conformément dlaprocédure del'hdpital oulesrenvoyerd Orthofix pour
élimination.

Stérilisation : )
Lescomposantsdusystéme decages de corporectomie NGage sontfournisNON STERILES.
Avant leur utilisation, tous les composants doivent étre stérilisés & la vapeur par I'établissement
hospitalier en utilisant le cycle recommandé :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle: Gravité

Température:121°C

Durée d'exposition : 30 minutes

Emballage :

L'emballage de chague composant doit étre intact a la réception. En cas d'utilisation d'un
systeme de consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contrdlés pour vérifier qu'ils
sontcomplets et tous les composants doivent étre soigneusementinspectés afin de détecter tout
dommage éventuel avant leur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent
pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Orthofix.

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132°C

Durée d'exposition : 8 minutes

Lesimplantsetlesinstruments dusystéme de cages de corporectomie NGage sont fournis
dansdesboitiersmodulairesdestinésa contenir et d organiserlescomposants dusysteme.
Lesinstruments dusysteme sontrangés dans des plateaux al'intérieur de chaque boite
modulaire pourunerécupérationfacile pendant!'intervention. Cesplateaux offrent également
une protection aux composants du systeme pendant le transport. En outre, desinstruments et
des implants individuels sont fournis dans des poches en polyéthyléne hermétiques avec des
étiquettes produit individuelles.

Réclamations associées au produit :

Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des
réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ou performance des produitsdoiteninformerlasociété OrthofixUS LLC, 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX75056, Etats-Unis, par téléphone au+1-214-937-3199 ou +1-888-
298-5700,0u par e-mail & complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour I'utilisation de ce systeme est disponible sur
demande aupres d'Orthofixen composant les numéros indiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

Les implants, les instruments et/ou le matériau d'emballage du systeme de cages de
corporectomie NGage ne sont pas fabriqués avec du caoutchouc naturel et n'en contiennent pas.
Le terme «caoutchouc naturehvinclutlelatexde caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec
etlelatexsynthétique oule caoutchouc synthétique dontlacomposition contient du caoutchouc
naturel.

Attention: Laloi fédérale (Etats-Unis) n' autorisela vente de cesdispositifs que parunmédecin
ou sur ordonnance médicale.

Laloi fédérale des Etats-Unis n’ autorise la vente de ce
Rx Only dispositif que par un médecin ou sur prescription médicale

Consulter le mode Fabricant
d'emploi

X Mandataire
Crthofix.com/IFU dans I'UE
Ausageuniqueseulement

P Numéro de lot
Ne pas reutiliser

Fourni non stérile Numéroderéférence
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