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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 System in the MR environment isunknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Cleaning and Disinfection:
NGage Surgical Mesh Systeminstruments and implants are provided clean but not sterile. Once

animplantcomesin contact with any human tissue or bodily fluidit should not be re-sterilized
or used. Please discard all contaminatedimplants.

All instruments must be thoroughly cleaned affer each use. Please refer to AW-10125289,
Non-Sterile Surgical Instruments and Implants Reprocessing Guide, for instruction on the
cleaning and disinfection of surgical instruments.

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

Sterilization:

The NGage Surgical Mesh System components are supplied NON-STERILE. Please refer
to AW-10125289, Non-Sterile Surgical Instruments and Implants Reprocessing
Guide, for instruction on the sterilization of implants, components, and
instrumentation.

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.
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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 ajustarla 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: Al iguo\ que ocurre con cualquier procedimiento quirdrgico, existen riesgos asociados con
lacirugiaortopédica.Lascomplicaciones operofonosyposfoperofonosmfrecuenfesconocwdos
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.

Informacidén de compatibilidad con la RM:

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

Limpieza y Desinfeccidn:

Losinstrumentos eimplantes del sistemade malla quirdrgica NGage se suministranlimpios,
pero no estériles. Una vez que unimplante entre en contacto con algun tejido o liquido corporal
humano, no deberdreesterilizarse niutilizarse. Deseche todoslosimplantes contaminados.

Todos los instrumentos deberdn limpiarse a fondo después de cada uso. Consulte el
documento AW-10125289, Guia para el reprocesamiento de instrumental quirlrgico e
implantes no estériles, para conocer las instrucciones sobre limpieza y desinfeccién del
instrumental quirGrgico.

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

Esterilizacion:

Los componentes del sistema de malla quirdrgica NGage se suministran SIN ESTERILIZAR.
Consulte el documento AW-10125289, Guia para el reprocesamiento de instrumental
quirdrgico e implantes no estériles, para conocer las instrucciones sobre esterilizacién de
implantes, componentes e insfrumental.

Embalaje:

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

enviode mercancias, todos los equipos deberdn examinarse cuidadosamente paracomprobar

queesténcompletosytodosloscomponentes deberdnexaminarse cuidadosamente antesdesu
Uso para comprobar que no hayan sufrido dafios. Los envases o productos dafadosno deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Los instrumentos e implantes del sistema de malla quirrgica 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 seamdsfacilencontrarosdurantelasintervenciones 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 (porejemplo, 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
nofificarlo 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.

Otra informacién:
Puede solicitarselatécnica quirirgicaque se recomienda para eluso de este sistema. Liame a
Orthofix a los nUmeros indicados mds ariba.

Informacién sobre el latex:

Losimplantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de malla quirirgica NGage
no estdn fabricados con caucho natural nilo contienen. El término «caucho naturahincluye
elldtexde caucho natural, el caucho naturalsecoy el ldtexsintético o el cauchossintéticoque
contienen caucho natural en su formulacion.

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

DV 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 arfefatti 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 e Disinfezione

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

Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso. Consultare il
documento AW-10125289 (Guida al reprocessing di impianti e strumenti chirurgici non
sterili) per istruzioni sulla pulizia e la disinfezione degli strumenti chirurgici.

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

I componenti del sistema a maglia chirurgica NGage sono forniti NON STERILI. Consultare il
documento AW-10125289 (Guida al reprocessing di impianti e strumenti chirurgici non
sterili) per istruzioni sulla sterilizzazione di impianti, componenti e strumentazione.

Confezionamento

Almomentodella consegna, laconfezione diciascuncomponente deve essereintatta. Sesifa
uso diuno spedizioniere, controllare attentamente tuttii set per verificame la completezza e
ispezionare tuttii componenti prima dell’uso, per accertarsi che non siano danneggiati. Non
usare le confezioni oi prodotti danneggiati, ma restituirli 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 facilitare I'accesso durante'intervento chirurgico. I vassoi offrono anche
protezione ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli impianti e strumenti
vengono fomnitiin buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

Reclami relativi al prodotto

llpersonale sanitario (es.uncliente o utilizzatore diquestosistema diprodotti) cheintenda
presentare unreclamo o che non sia soddisfatto della qualita, identitd, durabilita, affidabilita,
sicurezza, efficacia e/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
gommas sintetica che contenga gomma naturale nella suaformulazione.

Attenzione - Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo aisoli
mediici o su prescrizione medica.
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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
kdnnen 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 kdrperlichen 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 Patienten fUhren.

Reinigung und Desinfektion:

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

Alle Instrumente mUssen nach jedem Gebrauch sorgfdltig gereinigt werden. Anweisungen zur
Reinigung und Desinfektion von chirurgischen Instrumenten finden Sie in AW-10125289
,Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumente und Implantaten®.

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

Sterilisation:

Die Komponenten des NGage Netzimplantat-Systems werden UNSTERIL geliefert.
Anweisungen zur Sterilisation von Implantaten, Komponenten und Instrumenten
finden Sie in AW-10125289 ,Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen
Instrumente und Implantaten®.

Verpackung:

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

KomponentensorgfdltigaufSchédenzuuntersuchen.Beschédigte Verpackungen oder Produkte
ddrfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zurickzusenden.

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

Produkireklamationen:

Alle medizinischen Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produkisystems), die Klagen
vorbringen méchten oder mit der Qualitdt, 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 erhditlich.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmatericlien 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 nachdengesetziichen Vorschriftennurvon einem Arzt
oder auf drztliche Verschreibung abgegebenwerden.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacgdo importante — Leia antes de utilizar
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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
formacdode contornos, o dispositivondo deve serdemasiadamente dobrado, dobrado
ao contrdrio, entalhado ouriscado. Todas estas operagdes podem produzr defeitos no
acabamento dasuperficie 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.

Informacao sobre compatibilidade com ressondncia magnética:

O sistema de rede cirtrgica NGage néo foi avaliado relativamente a seguranca e &
compatibilidade emambiente de RMN. Estessistemasndo foramtestadosemtermos de
aquecimento, migragdo ou artefactos de imagem em ambiente de RMN. A seguranca do sistema
derede cirlrgicaNGage emambiente de RMN ndo é conhecida. Arealizacdo de examesnum
doente que tenha este dispositivo pode causarlesdes no doente.

Limpeza e Desinfecdo:

Osinstrumentos e implantes do sistema de rede cirdrgica NGage sdo fornecidos limpos, mas
ndo estéreis. Assim que umimplante entraremcontacto comqualquer tecido humano ou
fluido corporal, ndo deve voltar aseresterilizado ou utilizado. Elimine todos osimplantes
contaminados.

Todos os instrumentos tém de ser totalmente limpos apés cada utilizagcdo. Consulte o
documento AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de instrumentos cirdrgicos e
implantes ndo esterilizadosy para obter instrugdes sobre a limpeza e desinfecdo de
instrumentos cirdrgicos.

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

Esterilizacdo: ]

Os componentes do sistema de rede cirrgica NGage sdo fomecidos NAO ESTEREIS.
Consulte 0 documento AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de instrumentos
cirrgicos e implantes ndo esterilizadosy para obter instrucdes sobre a esterilizagdo de
implantes, componentes e instrumentacdo.

Embalagem:

As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que
foremrecebidas. Casose utilize umsistema de consignag&o, 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 a
Orthofix.

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 séo 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 transporte. Além disso, os
instrumentos e implantes individuais sdo fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos
de produto individuais.

Reclamacoes relacionadas com o produto:

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

que tenha quaisquer queixas ou que estejainsatisfeitocoma qualidade, aidentidade, a
durabiidade, a fiabilidade, a seguranca, a eficécia 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 telefdnicos supracitados.

Informacdes sobre Iatex:

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

Atengo: A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos a médicos ou mediante
prescricdo médica.
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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 systeme 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 par
résonance magnétique estinconnue. Scanner un patient porteur de ce dispositif peut conduire &
des lésions chezle patient.

Nettoyage et Désinfection:

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

Tous les instruments doivent éfre soigneusement nettoyés apres chaque utilisation. Se reporter
au document AW-10125289, « Guide de refraitement des instruments chirurgicaux et des
implants non stériles », pour obtenir des instructions sur le nettoyage et la désinfection des
instruments chirurgicaux.

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

Stérilisation : ’
Lescomposantsdusystéme de cages de corporectomie NGage sontfournisNON STERILES.
Se reporter au document AW-10125289, « Guide de retraitement des instruments
chirurgicaux et des implants non stériles », pour obtenir des instructions concernant la
stérilisation des implants, des composants et des instruments.

Emballage :

L'emballage de chagque composant doit étre intact & la réception. En cas d'utilisation d'un
systéme de consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contrélés 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 a Orthofix.

Lesimplantsetlesinstruments dusystéme de cages de corporectomie NGage sont fournis
dansdesboaitiersmodulairesdestinésa contenir et d organiserlescomposants dusystéme.
Lesinstruments dusysteme sontrangés dans des plateaux al'intérieur de chaque boite
modulaire pourunerécupérationfacile pendant!'intervention. Cesplateauxoffrent également
une protection aux composants du systéme pendant le fransport. En outre, desinstruments et
desimplantsindividuels 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/ouperformance des produifsdoiteninformerlasociété OrthofixUS LLC, 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX75056, Etats-Unis, partéléphone au+1-214-937-3199 ou +1-888-
298-5700,0u par e-mail & complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique operotowre recommandée pour|'utilisationde ce systeme est disponible sur
demande aupres d'Orthofix en composant les numérosindiqués 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 confiennent pas.
Le terme «caoutchouc naturelyinclutlelatexde caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec
etlelatexsynthétique oule caoutchouc synthétique dontla composition contient du caoutchouc
naturel.

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


http://www.orthofix.com/
http://www.mdss.com/

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 u Fabricant
d'emploi

D:i] Orthofix.com/IFU LOT Numéro de lot

Ausogeulmq‘geseulemem Numéroderéiérence
Ne pas reutiliser

A Fourni non stérile
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