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Inenpeo Use
The M6-C™ Artificial Cervical Disc is an intervertebral disc prosthesis intended to permit motion of a functional spinal unit in the
cervical spine when the native disc is diseased.

Device Descriprion

The M6-C Artificial Cervical Disc is an intervertebral disc prosthesis designed to permit motion of a functional spinal unit in the
cervical spine when replacing a degenerated native disc. The device is comprised of ultra-high molecular weight polyethylene
(UHMWPE) fiber wound in a specific pattern, with multiple redundant layers, creating a fiber matrix (artificial annulus). The fiber
is wound around a polycarbonate urethane polymer (PCU) core (artificial nucleus) and through the slots in two TiGAI4V titanium
alloy inner endplates (see Figure 1). The core s situated between and in contact with the two inner endplates, but not affixed to
them. A PCU sheath surrounds the fiber matrix and is retained by two Ti6AI4V weld bands that are welded to the inner endplates.
Two Ti6AI4V outer endplates are also welded to the inner endplates. The exterior surfaces of the outer endplates include low
profile fins and are coated with titanium plasma spray (TPS).

Outer Endplates

Fiber Matrix

Core

Figure 1: Cross-Section View of the M6-C Artificial Cervical Disc

The M6-C Artificial Cervical Disc is designed to maintain the natural behavior of a functional spinal unit by replicating the
biomechanical characteristics of the native disc. This design enables the M6-C Artificial Cervical Disc to move in all six degrees
of freedom, with independent angular rotations (flexion-extension, lateral bending and axial rotation) along with independent

ional motions (anterior-posterior and lateral ions as well as axial ion). The device is intended to replicate
the physiological phenomenon of progressive resistance to motion in all six degrees of freedom. The sheath is designed to
minimize any tissue ingrowth as well as the migration of wear debris. The serrated fins provide acute fixation to the superior and
inferior vertebral bodies. The TPS coating increases the bone contact surface area.
The M6-C Artificial Cervical Disc is currently offered in four different footprint sizes and two heights, as shown in Figure 2 and
Table 1.

20mm

P—

15mm

Height
Medium-Long (ML)

60mm
7.0mm

17mm 17mm

Large (L) Large-Long (LL)

Figure 2: M6-C Artificial Cervical Disc Heights and Footprint Sizes
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Table 1: M6-C Artificial Cervical Disc Catalog Number and Size

Description Provided Sterile
(DM-625 6 Medium (15mm W x 12.5mm D x 6mm H) Yes
(DM-725 7 Medium (15mm W x 12.5mm D x 7mm H) Yes
(DL-627 6 Large (17mm W x 14mm D x 6mm H) Yes
(DL-727 7 Large (17mm W x 14mm D x 7mm H) Yes
(DM-635L 6 Medium-Long (15mm W x 15mm D x 6mm H) Yes
(DM-735L 7 Medium-Long (15mm W x 15mm D x 7mm H) Yes
(DL-637L 6 Large-Long (17mm W x 16mm Dx 6mm H) Yes
(L-737L 7 Large-Long (17mm W x 16mm D x 7mm H) Yes

INpicaTions FoR Use

The M6-C Artificial Cervical Disc System is intended for use in skeletally mature patients undergoing primary surgery for
treatment of symptomatic disc diseases of the cervical spine at any one level or any two contiguous levels between (3 through
(7, who have not responded to non-operative conservative management.* The disease state is demonstrated by signs and/or
symptoms of disc herniation, usleophy‘e formation, or loss of disc height.

*The t i ‘may be waived in the cases of myelopathy requiring immediate
{reatmentand/ar cervical radiculopathy with worsening neurological functions (i.e. motor weakness).

CONTRAINDICATIONS

The M6-C Artificial Cervical Disc should not be implanted in patients with the following conditions:

© Be >70 years of age.

© Have a bone mineral density with T-score <-1.5 as determined by spine DXA if male >60 years of age or female >50 years
ofage.

© Have an active systemic infection or infection at the operative site.

o Have a dental infection

© Have sustained an oxteoporouc fracture of the spine, hip or wrist.

© Have received medi (e.g., that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks
of the planned date of the index surgery.

© Have any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery.

 Have a history of endocrine or metabolic disorders (e.g., Paget’s disease) known to affect bone and mineral metabolism.

© Have rheumatoid arthritis or other autoimmune disease or a systemic disorder such as HIV or active hepatitis.

© Have spinal metastases.

© Have a known allergy to titanium, polyurethane, polyethylene or ethylene oxide residuals.

© Have type 1 or type 2 diabetes requiring daily insulin management.

© Be pregnant.

© Have axial neck pain as the solitary symptom.

 Have severe cervical myelopathy as evidenced by any sign of ait disturbance, unilateral or bilateral leg weakness, and/or
uncontrollable bowel/bladder symptoms related to cervical spine disease.

© Require a treatment (e.g., posterior element decompression) that destabilizes the spine.

 Have advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the operative site.

© Have advanced degenerative changes (e.g., spondylosis) at the index vertebral level as evidenced by:
- Bridging osteophytes;
- Average ROM <4°;
- Disc height <25% of the AP width of the inferior vertebral body; as measured in a lateral radiograph in neutral position;
- Subluxation >3mm;
- Kyphotic deformity at >20° on neutral radiographs.

Precautions

 Read and understand the M6-C Artificial Cervical Disc System Instructions for Use prior to use.
 The M6-C Artificial Cervical Discis intended to be used with the M6-C Manual Surgical Instruments.
« Refer to the M6-C Artificial Cervical Disc Operative Technique Manual for implantation instructions.
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 The M6-C Artificial Cervical Disc System is intended to be used only by surgeons with training in cervical spine surgery and
related surgical techniques, and biomechanical principles of the spine and spine arthroplasty.

« Prior to use, the surgeon must be trained in the surgical procedure as outlined in the M6-C Artificial Cervical Disc Operative

Technique Manual and thoroughly familiar with the implant and instruments.

Improper surgical use and technique may lead to suboptimal clinical outcomes.

Do not use the M6-C Artificial Cervical Disc after the last day of the month of the “Use by date” on the label.

Inspect the device package before opening. Do not use if package is damaged or shows any evidence of breached packaging,

compromised device sterility, or storage above 60°C (140°F). The temperature recorder label on the box turns black if the

product has reached 60°C (140°F).

« Use sterile technique to carefully remove the Disc from the packaging. Inspect the M6-C Artificial Cervical Disc to ensure it
exhibits no signs of damage (e.g., metal and plastic damage).

 The M6-C Artificial Cervical Disc must be implanted using the M6-C Manual Surgical Instruments. The use of the Spinal Kinetics
Instruments for purposes other than those for which they are intended may result in damaged or broken instruments. Do not
use any other implant components or instrumentation.

o Detailed instructions on the use and limitations of the M6-C Artificial Cervical Disc must be given to the patient. Postoperative

rehabilitation and restrictions must be reviewed with the patient prior to discharge from the hospital.

The M6-C Artificial Cervical Disc serial number and the size must be documented for each patient record.

The manufacturer is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect M6-C Artificial

Cervical Disc, incorrect surgical techniques, including improper use of instruments, the limitations of treatment methods, or

inadequate asepsis.

« The surgeon should instruct the patient on postoperative rehabilitation and limitations. Postoperative care and the patient’s

ability and willingness to follow instructions are two of the most important aspects of successful osseointegration of the

implant. The patient must be made aware of the limitations of the implant and that early strenuous physical activity and high
load bearing have been implicated in premature loosening of fixation prior to proper integration. An active, debilitated, or
uncooperative patient who cannot properly restrict activities may be at particular risk during postoperative rehabilitation.

Instructions for postoperative care should be according to the surgeon's discretion and may consist of a physician-managed,

individual post-operative rehabilitation program. Certain activities should be limited or avoided for two weeks postoperative.

Itis recommended that the surgeon discuss with the patient the following limitations:

- Excessive neck movements: Short term use of a soft neck collar to stabilize the neck and reduce excess movement is an
option. Instruct patient to avoid excessive flexi ion for two weeks i

- Heavy lifting: Avoid lifting anything heavier than about 3.5-4.5 kilograms (8-10 pounds) for two weeks postoperative.

-~ Returning to work: In general, return to light work, such as a desk job or school, approximately one week after surgery.
Returning to a more physical job, such as construction, may take six weeks or longer.

- Resuming sports and other physical activities: The timeline for returning to sports and other recreational activities can
vary. The weight permitted for lifting may gradually increase starting after two weeks. Some light sport activities may be
permitted at about 4 weeks, such as jogging, biking, or swimming. A return to competitive sports may take 6 weeks or
longer, depending on the integration of the device and the ability to perform the sport's movements pain-free. There is
currently a lack of data regarding cervical artificial discs and contact or extreme sports.

« Physicians should instruct patients to contact surgeon in the event of significant increase in pain which may indicate a device

performance issue.

Routine long term clinical and radiographic monitoring of patients implanted with the M6-Cis suggested to assess any

changes in implant condition or surrounding anatomy. Changes in disc position, loss of height and peri-prosthetic bone loss

may be indicative of onset of osteolysis. Peri-prosthetic osteolysis may result in neck pain and serious neurological sequelae
indluding cervical spinal cord compression and quadriplegia.

« Store the device in a room temperature environment, and away from heat source.

WarniNGs

« Correct placement of the M6-C Artificial Cervical Disc is essential to optimal performance.

 The M6-C Artificial Cervical Disc should only be used by surgeons who are experienced in the surgical procedure and have
undergone adequate training with this device. A lack of adequate experience and/or training may lead to a higher incidence of
adverse events, such as vascular or neurological complications.

 The M6-C Artificial Cervical Discis single use only. Do not re-sterilize or reuse the M6-C Artificial Cervical Disc. Re-sterilizing
and/or reusing the M6-C Artificial Cervical Disc may result in impaired performance and could cause patient injury and/or the
communication of infectious diseases between patients.
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 The M6-C Manual Surgical \nstruments are reusable, supplied non-sterile and must be sterilized in accordance with the
d cleaning and sterili procedures contained within the individual instrument Instructions for Use booklet.
 During implantation, the surgeon should ensure that none of the surgical instruments or the M6-C Artificial Cervical Disc
progress beyond the posterior border of the vertebral bodies. Due to the proximity of vascular and neurological structures
to the implantation site, there are risks of serious or fatal hemorrhage and risks of neurological damage with the use of
this device and allowing the instruments or the M6-C Artificial Cervical Disc to progress beyond the posterior border of the
vertebrae may result i in injury to these structures.

ofl of positioning of certain i and the implant should be performed during the surgical
procedure. Failure to confirm position of instruments and the implant during the surgical implantation procedure may result
in patient injury.

o Ensure that the appropriate size M6-C Artificial Cervical Disc s chosen. Using an inappropriately sized M6-C Artificial Cervical
Disc may result in less than optimal clinical outcomes. Proper sizing should be determined in accordance with the M6-C
Artificial Cervical Disc Operative Technique Manual.

o Use of the M6-C Artificial Cervical Disc at an index level where the planned treatment also involves a long hybrid, or a multi-
hybrid, construct may lead to hyper-physiologic loading conditions, increased wear, and premature failure.

Caurions

 Perform a complete discectomy of the disc space between the uncinates and up to the posterior ligament. Take care to release/
decompress the foramen bilaterally.

o Itisimportant to remove all anterior and posterior osteophytes on the superior and inferior vertebral endplates. To prevent
weakening of the endplates, use of a burr/drill is discouraged during endplate preparation. Use the Cervical Retainer as
needed to maintain distraction. Take care not to over-distract the disc space. Ensure proper alignment and placement of the
device as misalignment may cause excessive wear and/or early failure of the device.

« Excessive removal of subchondral bone during the preparation of the vertebral endplates may lead to less than optimal clinical
outcomes and is not recommended.

© Once removed from the package, keep the M6-C Artificial Cervical Disc from coming into contact with any cloth, sponges or
other foreign material that may become attached to the Titanium Plasma Spray Coating of the endplates. The Packaging Clip
may be used to safely store the loaded M6-C Artificial Cervical Disc.

 The M6-C Artificial Cervical Disc s designed to be implanted with the endplates parallel to each other. Excessive endplate
lordosis or kyphosis can lead to less than optimal M6-C Artificial Cervical Disc performance.

 The M6-C Artificial Cervical Disc cannot be re-positioned in an anterior direction without complete removal. Take care not to
place the M6-C Artificial Cervical Disc too posterior.

« Surgical implants must never be re-used or re-implanted. Even though the device appears undamaged, it may have small
defects and internal stress patterns that may lead to early breakage.

PorentiaL Apverst Errects

Below is a list of the potential adverse effects (e.g., complications) identified for: (1) those associated with any general surgical
procedure; (2) those associated with anterior cervical spine surgery; and (3) those associated with a cervical artificial disc device,
including the M6-C Artificial Cervical Disc. In addition to the risks listed below, there is also the risk that surgery may not be
effective in relieving symptoms, or may cause worsening of symptoms. Additional surgery may be required to correct some of
the adverse effects.

General Surgery Risks
General surgical risks are, but may not be limited to:

- Infection/abscess/cyst, localized or systemic +Septicemia

+Blood clots, including pulmonary emboli + Hemorrhage possibly requiring a blood transfusion, with possible
transfusion reaction

~Medication and anesthesia reactions «Myocardial infarction

+Phlebitis «Paralysis

- Pneumonia - Poortissue healing

- Melectasis « Cerebrovascular accident (CVA)

+Softtissue damage «Death
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Anterior Cervical Surgery Risks

Anterior cervical surgical risks are, but may not be limited to:
Infection/abscess/cyst, localized or systemic

Injury or damage to the trachea, esophagus, nerves or blood vessels
«Dysphagia

~Hoarseness

«Vocal cord paralysis

Paresis

- Recurrent laryngeal nerve palsy

«Soft tissue damage

- Spinal cord damage

« Dural tear with cerebrospinal fluid leakage

« Arm weakness or numbness

-Death

Cervical Artificial Disc Risks

«Bowel, bladder or sexual dysfunction
«Nerverootinjury

« Airway obstruction

- Epidural hematoma or bleeding

« Epidural fibrosis

«Vertebral body fracture

« Dysesthesia or numbness
«Paresthesia

« Unresolved pain

- Surgical intervention atincorrect level
«Need for supplemental fixation
«Spinalinstability

Risks specific to cervical artificial discs, including the M6-C Artificial Cervical Disc, are but may not be limited to:

« Infection/abscess/cyst, localized or systemic
 Alergic reaction to the implant materials

«Inflammation

«Granuloma
«Implant failure

- Device migration
+ Device translation

« Device subsidence

 Device fatigue or fracture or breakage

+ Device instability

+Separation of device components

« Placement difficulties, device malposition
«Improper device sizing

+ Excessive device height loss

« Wear debris (manifested as osteolysi

«Vertebral body fracture

-Spi ge, cord paralysis, or
thatis temporary or permanent
- Development of spinal conditions, including but not limited to

or
«Dural tear with cerebrospinal fluid leakage

« Softtissue damage

- Epidural fibrosis

«Nerve injury, paralysis or weakness that s temporary o
permanent

«Injury or damage to the trachea, esophagus, or blood vessels
- Epidural hematoma or bleeding

« Dysesthesia or numbness
« Paresthesia

including

~ Additional surgery due to loss of fixation, infection or injury

« Heterotopic ossification (Grades 1-4); Spontaneous fusion due to
heterotopic ossification, development of bridging bone or
osteophytes

failure)

« Discspace collapse

+ Material degradation (manifested as osteolysis andor device damage/
breakage/failure)

« Excessive facet loading

+Kyphosis or hyper-extension
« Loss of flexibility
+ Asymmetric range of motion

The following additional adverse effects may occur:

orbleeding

«Dysesthesia or numbness
« Periarticular calcification and/or fusion

« Removal, revision, reoperation or supplemental fixation of the
disc

« Peri-prosthetic osteolysis, bone loss, or bone resorption
~Death

« Resorption or osteolysis, with known or suspected infection/infected abscess/infected cyst, leading to surgical intervention

with or without explantation. (remote probability)

« Resorption or osteolysis, without infection/infected abscess/infected cyst, leading to surgical intervention with or without

explantation. (remote probability)

« Resorption or osteolysis, with or without known or suspected infection/infected abscess/infected cyst, not leading to surgical

intervention. (improbable)

Assessment of the above adverse effects is based on the following definitions of incidence.

Improbable Remote probability Low probability Probable High probability
<01% >01%-<05% >05%-<20% >20%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)
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These conditions do not include all potential adverse effects that may occur, but are important considerations in relation to the
use of the M6-C Artificial Cervical Disc.

MRI Sarery INFormaTION
Non-clinical testing has demonstrated that the M6-C Artificial Cervical Discis MR Conditional. A patient with the
‘m Mé-C Artificial Cervical Disc can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

o Static magnetic field of 1.5-T or 3.0-T, only

© Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m)

© Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e.,
per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

Under the scan conditions defined, the M6-C Artificial Cervical Disc is expected to produce a maximum temperature rise of 2.2°C

after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the M6-C Artificial Cervical Disc extends approximately 10-mm from this

device when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3.0-Tesla MR system.

How SuppLiep

 The M6-C Artificial Cervical Disc s supplied sterile and is single use only. Do not re-sterilize or reuse the M6-C Artificial Cervical
Disc. Re-sterilizing and/or reusing the M6-C Artificial Cervical Disc may result in impaired performance and could cause patient
injury and/or the communication of infectious diseases between patients.

Do not use the M6-C Artificial Cervical Disc after the last day of the month of the “Use by date” on the label.

« Inspect the device package before opening. Do not use if package is damaged or shows any evidence of breached packaging,
compromised device sterility, or storage above 60°C (140°F). The temperature recorder label on the box turns black if the
product has reached 60°C (140°F).

« Use sterile technique to carefully remove the Disc from the packaging. Inspect the M6-C Artificial Cervical Disc to ensure it
exhibits no signs of damage (e.g., metal and plastic damage).

© Once removed from the package, keep the M6-C Artificial Cervical Disc from coming into contact with any cloth, sponges or
other foreign material that may become attached to the Titanium Plasma Spray Coating of the endplates.

 The M6-C Artificial Cervical Disc serial number and the size must be documented for each patient record.

Device RerrivaL

Please contact Spinal Kinetics to receive specific instructions regarding the preferred method for explant handling and transport
as well as data collection, including histopathological, mechanical, patient, and adverse event information. Please refer to M6-C
Artificial Cervical Disc Operative Technique Manual for step-by-step instructions on the required surgical technique for device
removal. All explanted devices must be returned to Spinal Kinetics for analysis.

Itis preferred that no cleaning, decontamination or sterilization be performed at the hospital. Some surgical centers may
require that the device be decontaminated or sterilized prior to leaving the facility. Note that many sterilization methods will
damage the device (e.g., autoclaving, immersion in alcohol), and the effects of other methods are unknown. Rinsing with water
or saline s acceptable. If decontamination and sterilization are required, 10% neutral buffered formalin is best. If cleaning,
decontamination or sterilization is performed, note what cleaning methods and materials were used.

Itis preferred that the explanted device is packed “dry” (no fluid) or wrapped in formalin-soaked gauze. The device can be gently
rinsed with water or saline to remove excess blood and fluids.

Send explant in a leak-proof container, with the date of removal, explanting surgeon, and any known information regarding
initial implantation, reasons for removal, and adverse event information. Please note that the explanted M6-C Artificial Cervical
Disc should be removed as carefully as possible in order to keep the implant and surrounding tissue intact if possible. Also, please
provide descriptive information about the gross appearance of the device in situ, as well as descriptions of the removal methods,
i.e., intact or in pieces. Spinal Kinetics will request additional information regarding the reason for removal, patient information
and associated linical outcomes.

NOTE: All implant removals must be reported immediately to Spinal Kinetics.
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BEABSICHTIGTE VERWENDUNG
Die HWS-Bandscheibenprothese M6 ("‘ |st eine BandS(helbenprothese dle bei einer Erkrankung der nativen Bandscheibe die

Bewegung eines funktionell dukts in der Halswirbel gglichen soll.

BescHrEIBUNG DEs ProDuKTS
Die HWS-Bandscheil M6-Cist eine Bandscheib hese, die darauf ausgelegtist, die Beweglichkeit einer
ionierenden Wirbelsauleneinheit in der irbelsaule zu erlauben, wenn eine degenerierte native Bandscheibe ersetzt
wird. Die Prothese besteht aus Fasern aus Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (JHMWPE), die in einem speziellen
Muster mit mehreren redund Schichten dnet sind und so eine F: ix bilden (kiinstlicher Faserring). Die Fasern
umgeben einen Kern aus Polycarbonat-Urethan-Polymer (PCU) (kiinstlicher Kern) und verlaufen durch Schlitze in zwei inneren
Endplatten aus der Titanlegierung Ti6AI4V (siehe Abbildung 1). Der Kem liegt zwischen den beiden inneren Endplatten und hat
Kontakt mit ihnen, ist aber nicht an ihnen befestigt. Eine Umhiillung aus PCU umgibt die Fasermatrix und wird von zwei mit
den inneren Endplatten verschweiBten Streifen aus Ti6AI4V gehalten. Zwei duBere Endplatten aus Ti6AI4V sind ebenfalls mit
den inneren Endplatten verschweiBt. Die AuBenfléchen der duBeren Endplatten weisen Low-Profile-Finnen auf und sind mit
Titanplasmaspray (TPS) beschichtet.

q HuBere Endplatten
Innere Endplatten ~
Fasermatrix
Umhiillung
Kern
Schweiband
Abbildung 1: Querschni der HWS-Bandscheibenprothese M6-C
Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C ist darauf ausgelegt, die natiirli i einer
Wirbelséuleneinheit zu erhalten, indem die biomechanischen Eigenschaften der nativen Bandscheibe nachgeahmt
werden. Dieses Design erméglicht der HWS-Ba i Mé-C Il in allen sechs Freihei mit
unabhéngigen Winkelrotationen (Flexion-Extension, laterale Beugung und axiale Rotation) sowie unabhangige Verschiebungen
fore und laterale i sowie axiale ion). Die Prothese soll das physiologische Phanomen des
i gegen in allen sechs Freihei nachahmen. Die Umhiillung ist dafiir konzipiert,

das Einwachsen von Gewebe und die Migration von Abriebpartikeln zu minimieren. Die gezackten Finnen bieten akute Fixation
am superioren und inferioren Wirbelkarper. Die TPS-Beschichtung sorgt fiir eine graBere Knochenkontaktflache.

Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C wird derzeit in vier verschiedenen GrundfléchengroBen und zwei Hohen angeboten, wie
in Abbildung 2 und Tabelle 1 dargestellt.

125
mm

20mm

15mm

Hoéhe
Mittel-Lang (ML)

60mm
7.0mm

ite 14
Breite 14

17mm 17 mm

GroB (L) GroB-Lang (LL)

Abbildung 2: Héhen und GrundfléchengroBen der HWS-Bandscheibenprothese M6-C
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Tabelle 1: M6-C HWS-Bandscheibenprothese Katalognummer und GroBe

Steril geliefert

COM-625 6 Mittel (15 mm Bx 12,5 mm T x 6 mm H) Ja

OM-725 7 Mittel (15 mm B x 12,5 mm Tx 7 mm H) Ja

DL-627 6GroB (17 mm Bx 14 mm Tx 6 mm H) Ja

L727 76GroB (17 mm B x 14mm Tx7 mm H) Ja

COM-635L, 6 Mittel-Lang (15 mm B x 15 mm Tx 6 mm H) J

(DM-735L 7 Mittel-Lang (15 mm Bx 15 mm Tx7 mm H) Ja

OL-637L 6GroB-Lang (17mm Bx 16 mm T x 6 mm H) Ja

L7371 76GroB-Lang (17 mm Bx 16 mm T x7 mm H) Ja
INDIKATIONEN
Das HWS-Bandscheibenprothesen- System Mé6-Cist fiir die Anwendung bei Patienten mnahgesch\ossenem Skelettwachstum

die sich einer Prim ur ischer der i

auf einer oder zwei benachbarten Ebenen zwischen (3 und (7 unterziehen und nicht auf eine nichtoperative, konservative
Behandlung angesprochen haben.* Der Krankheitszustand lasst sich anhand der Anzeichen und/oder Symptome von
Bandscheibenvorfall, p! ildung oder Verlust der Bai
*Die Bedingung einer vorherigen nl(htopemtlven kanxervatlven Behandlung kann in Fa n einer Mye/apathle, die eine sofortige
Behandlung erfordert, und/oder einer zervikalen Radit ie mit sich v de ischen Funktionen (d. h.
motorische Schwiche) auBBer Acht gelassen werden.

KoNTRAINDIKATIONEN

Bei Patienten, bei denen die folgenden Punkte zutreffen, sollte keine HWS-Bandscheibenprothese M6-Cimplantiert werden:

o Alter >70 Jahve

o Einek ichte, die anhand einer Wirbelsa DXA mit einem T-Score von < -1,5 bestimmt wurde, wenn Manner
60 Jahre oder alter bzw. Frauen 50 Jahre oder dlter sind.

 Aktive systemische Infektion oder Infektion an der Operationsstelle.

o Zahninfektion

o Eine dauerhafts Fraktur von Wirbelséule, Hilfte oder

 Einnahme von Medi (z.B. ), die den Knochen- und Mineralstoffwechsel stren, innerhalb
von 2Wochen vor der geplanten Indexoperation.

o Ein medizinisches oder chirurgisches itshild, das den iellen Nutzen einer Wil ion ausschlieBt.

o Eine Vorgeschichte endokriner oder metabolischer Stérungen (z. B. Morbus Paget), von denen bekannt ist, dass sie den
Knochen- und Mineralstoffwechsel beeinflussen.

o Rheumatoide Arthritis oder andere Autoi oder i E wie HIV oder aktiver Hepatitis.

© Metastasen der Wirbelséule.

© Bekannte Allergie gegen Reststoffe von Titan, Polyurethan, Polyethylen oder Ethylenoxid.

© Typ-1- oder Typ-2-Diabetes, der eine tagliche Insulinbehandlung erfordert.

o Schwangerschaft.

o Axiale Nackenschmerzen als alleiniges Symptom.

o Schwere pathie im Bereich der t irbelséule, nachgewiesen durch Anzeichen von Gangstdrungen, einseitiger oder
beidseitiger Beinschwéche und/oder beeintrachtigte Darm im mit b der
Halswirbelsdule.

o Eine erforderliche (z.B. ion eines ioren Elements), die die Wirbelsaule destabilisiert.

o Fortgeschrittene anatommhe Defurmatlon der Halswirbelsaule (z. B. Spondylitis Skoliose) an der {

o Fortgeschrittene (z.B.S auf der i nachgewiesen durch:

- Uberbriickende Osteophyte;

- Durchschn. Bewegungsumfang < 4°;

- Bandscheibenhdhe < 25 % der AP-Breite des inferioren Wirbelkdrpers, gemaR Messung in einer lateralen
Rontgenaufnahme in Neutralposition;

- Subluxation >3 mm;

- Kyphotische Deformitat von > 20° auf neutralen Rontgenbildern.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
 Vor der Verwendung die G isung fiir die HWS-Bandscheil Mé-C unbedingt sorgféltig durchlesen.
© Die HWS-Bandscheibenprothese M6-Cist fiir die Verwendung mit den manuellen chirurgischen Instrumenten M6-C
vorgesehen.
o Anweisungen zur Implantation finden Sie im Handbuch zur i hnik fiir die HWS-B: Me-C.
o Das HWS Bandsthelbenpmthexe System M6-C darf nuvvon Chlrurgen verwendet werden, die in der
irurgie und den damit iken sowie in den biomechanischen Prinzipien der
und der Wirbelsat geschultsmd.

 Vor der Verwendung muss der Chirurg in der chirurgischen Vorgehensweise, wie sie im Handbuch zur Operationstechnik
der HWS-Bandscheibenprothese M6-C beschrieben ist, geschult und mit dem Implantat und den Instrumenten griindlich
vertraut sein.

o Eine unsachgemage chirurgische Anwendung und Technik kann zu suboptimalen klinischen Ergebnissen fiihren.

 Verwenden Sie die M6-C HWS-Bandscheibenprothese nicht nach dem letzten Tag des Monats des, Verfallsdatums” auf dem
Etikett.

« Kontrollieren Sie die Verpackung des Produkts vor dem Gffnen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder
Anzeichen einer beschadigten Verpackung, einer beeintrachtigten Sterilitét des Produkts oder einer Lagerung iiber 60 °C (140 °F)
aufweist. Das Etikett des Temperaturschreibers auf der Verpackung wird schwarz, wenn das Produkt 60 °C (140 °F) erreicht hat.

o Nehmen Sie die Prothese mit steriler Technik vorsichtig aus der Verpackung. ieren Sie die HWS-Bandscheil
M6-C, um sicherzustellen, dass sie keine Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z. B. Schéden an Metall und Kunststoff).

© Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C muss mit den manuellen chirurgischen Instrumenten M6-C implantiert werden. Die
Verwendung der Spinal Kinetics Instrumente fiir andere Zwecke als die, filr die sie bestimmt sind, kann zu einer Beschadigung
oder einem Bruch der Instrumente fiihren. Verwenden Sie keine anderen Implantatkomponenten oder Instrumente.

© Dem Patienten miissen detaillierte isungen zur g und u den Einschra der HWS-
Bandscheibenprothese M6-C gegeben werden. P i il und Einschra miissen mit dem Patienten
vor der Entlassung aus dem Krankenhaus besprochen werden.

 Die Seri der M6-C HWS-Bandsc und die GroRe miissen fiir jede Patientenakte dokumentiert werden.

© Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen, die auf eine falsche Diagnose, die Wahl der falschen M6-C HWS-
Bandscheil falsche Operati hniken, einschlielich der unsachgemaBen Verwendung von Instrumenten, die
Grenzen der Behandlungsmethoden oder unzurelchende Asep:ls uriickzufiihren sind.

 Der Chirurg sollte den Patienten iiber die itation und Einschra instruieren. Die

Pflege und die Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten, die Anweisungen zu befolgen, sind zwei der wichtigsten Aspekte
einer erfolgreichen Osseointegration des Implantats. Der Patient muss iiber die Grenzen des Implantats aufgeklart werden

und dariiber, dass friihe korperliche Aktivitaten und hohe 2u einer itigen Lockerung der
Fixation vor der ordnungsgemaRen Integration fiihren konnen. Ein aktiver, geschwa(hterudev unkooperativer Patient, der
seine Aktivitdten nicht angemessen einschranken kann, kann wéhrend der ilitation einem

Risiko ausgesetzt sein.
 Die Anweisungen fiir die postoperative Pﬂege sollten nach dem Ermessen des Chirurgen erfolgen und kdnnen aus einem

arztlich geleiteten, indivi bestehen. Bestimmte Aktivitaten sollten fiir zwei

Wochen postoperativ eingeschrénkt oder vermieden werden. Es wird empfohlen, dass der Chirurg mit dem Patienten die

folgenden Einschrankungen bespricht:

- UberméBige Bewegungen des Halses: Kurzfristig kann ein weicher Halskragen zur Stabilisierung des Halses und zur
Reduzierung iibermaBiger Bewegungen eingesetzt werden. Weisen Sie den Patienten an, ibermaBige Flexion/Extension fiir
zwei Wochen postoperativ zu vermeiden.

- Schweres Heben: Vermeiden Sie fiir zwei Wochen iv das Heben von G cl die schwerer sind als
35 -4,5kg (8-101bs.).
- der Arbeit: Im inen kannen Sie etwa eine Woche nach der Operation zu leichter Arbeit
i 2.B.zu einem Schreibtischjob oder zur Schule. Die Riickkehr zu einer eher kérperlichen Arbeit, z. B. auf dem

Bau, kann sechs Wochen oder langer dauern.

- Wiederaufnahme von Sport und anderen kérperlichen Aktivitten: Der Zeitrahmen fiir die Riickkehr zu Sport und anderen
Freizeitaktivitéten kann variieren. Das zuldssige Gewicht fiir das Heben kann nach zwei Wochen schrittweise erhoht werden.
Einige leichte sportliche Aktivitéten wie Joggen, Radfahren oder Schwimmen konnen nach etwa 4 Wochen wieder erlaubt
werden. Eine Riickkehr zum Leistungssport kann 6 Wochen oder langer dauern, abhangig von der Integration des Produkts
und der Fahigkeit, die Bewegungen der Sportart schmerzfrei auszufiihren. Es gibt derzeit einen Mangel an Daten beziiglich
zervikaler Bandscheibenprothesen und Kontakt- oder Extremsportarten.
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o Arzte sollten ihre Patienten anweisen, bei einer signifikanten Zunahme der Schmerzen, die auf ein Leistungsproblem des
Produkts hinweisen kinnte, den Chirurgen zu kontaktieren.

« Eine routinemaBige klinische und rantgenologische Langzeitiiberwachung von Patienten, denen das M6-C implantiert
waurde, wird empfohlen, um etwaige Verand des ds oder der benden Anatomie zu beurteilen.
Veranderungen der Bandscheibenposition, Hohenverlust und periprothetischer Knochenverlust kinnen auf eine beginnende
Osteolyse hinweisen. Die periprothetische Osteolyse kann zu Nackenschmerzen und schwerwiegenden neurologischen
Folgeerscheinungen einschlieBlich zervikaler Riickenmarkskompression und Tetraplegie fiihren.

« Das Produkt in einer bung mit und von Wa llen entfernt lager.

W ARNHINWEISE

« Die korrekte Platzierung der HWS-Bandscheibenprothese M6-Cist fiir eine optimale Funktion unerldsslich.

 Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C darf nur von Chirurgen eingesetzt werden, die Erfahrung mit dem chirurgischen
Eingriff haben und in der Anwendung des Produkts entsprechend geschult wurden. Ein Mangel an ausreichender Erfahrung
und/oder Aushildung kann zu einem haufigeren Auftreten unerwiinschter Ereignisse, z. B. vaskulare oder neurologische
Komplikationen, fiihren.

 Die HWS-Bandscheibenprothese M6-Cist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C
darf nicht emeut sterilisiert oder wiederverwendet werden. Eine emeute Sterilisation und/oder Wiederverwendung der HWS-
Bandscheibenprothese M6-C kann zu einer Beeintréchtigung der Leistung fiihren und kdnnte Verletzungen des Patienten und/
oder die Ubertragung von Infektionskrankheiten zwischen Patienten verursachen.

 Die manue\len (huurglsrhen \nmumeme M6-C sind wiederverwendbar, werden unsteril geliefert und miissen geméB den

hi und { fahren sterilisiert werden, die in der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige

Instrument enthalten sind.

© Wahrend der Implantation muss der Chirurg darauf achten, dass weder eines der chirurgischen Instrumente noch die
HWS-Bandscheibenprothese M6-C iiber den posterioren Rand der Wirbelkdrper hinaus vordringt. Aufgrund der Nahe von
GefaB- und Nervenstrukturen zur Implantationsstelle bestehen bei der Verwendung dieser Prothese Risiken fiir ernsthafte

oder tadliche Blutungen sowie Risiken fiir logische Schadi Wenn | wird, dass die oder die
HWS-Bandscheibenprothese M6-C iiber den posterioren Rand der Wirbelkarper hinaus vordri kann es zu
dieser Strukturen kommen.

© Wahrend der Operation sollte die Positioni i und des Implantats kopisch bestatigt werden.

Wenn versaumt wird, die Position der Instrumente und des Implantats wahrend der chirurgischen Implantation zu bestétigen,
kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

« Vlergewissern Sie sich, dass die M6-C HWS-Bandscheibenprothese in der richtigen GréRe gewahit wurde. Die Verwendung
einer M6-C HWS-Bandscheib hese in einer i GroBe kann zu suboptimalen klinischen Resultaten fuhren
Die richtige Grofe sollte in Uberelnstlmmung mit dem Handbuch zur Operati fiir die HWS-Bandschei
M6-C bestimmt werden.

 Die g der HWS-Bandscheibenprothese M6-C auf einer Indexet hel der die geplante Behand\ung auch eine
lange Hybrid- oder Multi-Hybrid-Konstruktion umfasst, kann zu } hysi erhhtem
VerschleiB und vorzeitigem Versagen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fiihren Sie eine vollstandige Diskektomie des Bandscheibenfachs zwischen den Uncinates und bis zum hinteren Band durch.
Achten Sie darauf, das Foramen bilateral zu entlasten / dekomprimieren.

o Esist wichtig, alle anterioren und posterioren Osteophyten an den superioren und inferioren Wirbelendplatten zu entfernen.
Um eine Schwéchung der Endplatten zu vermeiden, wird von der Verwendung eines Frasers/Bohrers wahrend der
Endplattenpraparation abgeraten. Verwenden Sie den zervikalen Retainer nach Bedarf, um die Distraktion aufrechtzuerhalten.
Eine iibermaBige Distraktion des Bandscheibenfachs ist unbedingt zu vermeiden. Achten Sie auf eine korrekte Ausrichtung
und Platzierung des Produkts, da eine falsche Ausrichtung zu iberméBigem Verschlei und/oder vorzeitigem Ausfall des
Produkts fiihren kann.

« Eine iiberméBige Entfernung von subchondralem Knochen wéhrend der Préparation der Wirbelendplatten kann zu
suboptimalen klinischen Ergebnissen fiihren und wird nicht empfohlen.

« Vermeiden Sie nach der Entnahme aus der Verpackung den Kontakt der HWS-Bandscheibenprothese M6-C mit Tiichern,
Schwammen oder anderen Fremdka die sich an der Tif Spriihbeschichtung der Endplatten festsetzen konnten.
Der Verpackungsclip kann zur sicheren Aufbewahrung der geladenen M6-C HWS-Bandscheibenprothese verwendet werden.
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 Die HWS-Bandschei these M6-Cist fiir die mllzuemanderparallelstehenden Endplatten konzipiert. Ubermaige
Lordose bzw. Kyphose der Endplatten kann zu einer Leistung der HWS-Bandsch Mé-C fiihren.

 Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C kann nicht in anteriorer Richtung itioniert werden, ohne sie vollsténdig zu
entfernen. Achten Sie darauf, die HWS-Bandscheibenprothese M6-C nicht zu posterior zu platzieren.

o Chirurgische Implantate diirfen niemals wiederverwendet oder emeut implantiert werden. Selbst wenn ein Implantat
unbeschadigt erscheint, weist es maglicherweise geringe Defekte und interne Bel. auf, die einen iti
Bruch zur Folge haben kdnnen.

MaeLicHe NEBENWIRKUNGEN

Nachfolgend sind die potenziellen unerwiinschten Wirkungen (z. B. Komplikationen) aufgefiihrt, die fiir folgende Félle ermittelt
waurden: (1) solche, die mit einem allgemeinen chirurgischen Verfahren verbunden sind; (2) solche, die mit einer anterioren
Halswirbelsaulenoperation verbunden sind; und (3) solche, die mit einer HWS-Bandscheibenprothese, einschlieBlich der M6-C
HWS-Bandscheibenprothese, verbunden sind. Zusitzlich zu den unten aufgefiihrten Risiken besteht auch das Risiko, dass die
Operation die Symptome nicht wirksam lindert oder eine Verschlimmerung der Symptome verursacht. Es kann eine zusétzliche

Operation erforderlich sein, um einige der unerwiinschten Wirkungen zu korrigieren.

Allgemeine chirurgische Risiken

Zuden allgemeinen chirurgischen Risiken gehdren unter anderem:

«Infektion/Abszess/Zyste, lokalisiert oder systemisch
«Blutgerinnsel, einschlieBlich Lungenembolie

+ Medikamenten- und Narkosereaktionen
«Phlebitis

- Lungenentziindung

« Atelektase

«Weichteilschaden

Risiken der anterioren zervikalen Chirurgie

«Septikamie

«Blutung, di gl dert, mit
maglicher Transfusionsreaktion

« Myokardinfarkt

« Lihmung

«Schlechte Gewebeheilung

« Zerebrovaskuldrer Unfall (CVA)

«Tod

Zu den Risiken der anterioren zervikalen Chirurgie gehdren unter anderem:

« Infektion/Abszess/Zyste, lokalisiert oder systemisch

- Verletzung oder Beschadigung von Luftrdhre, Speiserdhre, Nerven oder

BlutgefiBen

- Dysphagie

+ Heiserkeit

- Stimmbandlihmung

+Parese

« Rekurrierende Lahmung des Nervus laryngeus
«Weichteilschaden

«Schadigung des Riickenmarks

« Duraler Riss mit Austritt von Liquor cerebrospinalis
« Armschwiche oder Taubheitsgefiihl

+Tod

Risiken der HWS-Bandscheibenprothese

~Darm-, Blasen- oder sexuelle Funktionsstorung
«Verletzung der Nervenwurzel

- Atemwegsobstruktion

« Epidurales Hamatom oder Blutung

« Epidurale Fibrose

- Wirbelkdrperfraktur

« Dysasthesie oder Taubheitsgefihl

« Parasthesie

«Ungeklarter Schmerz

« Chirurgischer Eingrif in falscher Hohe

- Notwendigkeit einer zusétzlichen Fixation
«Spinale Instabilitat

Zu den spezifischen Risiken der HWS-Bandscheibenprothese, einschlieRlich der HWS-Bandscheibenprothese M6-C, gehdren u. a:

«Infektion/Abszess/Zyste, lokalisiert oder systemisch
« Allergische Reaktion auf die Implantatmaterialien

« Entziindungen

«Granulom
+Implantatversagen

« Migration des Produkts

« Verschiebung des Produkts.

« Absenkung des Produkts

- Ermiidung des Produkts oder Bruch bzw. Fraktur

WirbelkGrperfraktur

ion, Lihmung
oder Tetraplegie, dlevnmhevgehenduderdanerhafus!

« Entwicklung von Wirbelsaulenerkrankungen, einschlieBlich, aber
nicht beschrénkt auf Spinalstenose, Spondylolisthese oder
Retrolisthese

«Duraler Riss mit Austritt von Liquor cerebrospinalis

« Weichteilschaden

- Epidurale Fibrose

«Nervenverletzung, Lhmung oder Schwiiche, die voriibergehend
oder dauerhaftist

«Verletzung oder Beschadigung der Luftrohre, der Speisershre
oder der BlutgefiBe

~ Epidurales Hamatom oder Blutung
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«Instabilitat des Produkts « Dysasthesie oder Taubheitsgefiihl

« Abtrennung von Produktkomponenten «Parésthesie

. bei der Platzierung, Fehlpositionierung des Produkts . Linderung der Symptome, ei
ungeklirter Schmerzen

 Falsche Dimensionierung des Produkts « Zusiitzlicher chirurgischer Eingriff aufgrund von Verlust der
Fixaion Infektion oderVerletzung

- UberméBiger Hohenverlust des Produkts i d 1-4); ion aufgrund
heterotoper Ossifikation, Entwicklung von Briickenknochen oder
Osteophyten

. 4 i « Epidurales Hamatom oder Blutung
Bruch/Versagen des Produkts)

+Kollaps des Bandscheibenfachs . Dysas\hesle oder Taubheitsgefiihl

i i i i i Verkalkung und/oder Fusion

Versagen des Produkts)

- UbermaBige Facettenbelastung - Entfernung, Revision, Reoperation oder erganzende Fixation der
Bandscheibe

«Kyphose oder Hyper-Extension « Periprothetische Osteolyse, Knochenverlust oder
Knochenresorption

«Verlust der Flexibilitét «Tod

- Asymmetrischer Bewegungsumfang
Die folgenden zusétzlichen unerwiinschten Wirkungen konnen auftreten:
« Resorption oder Osteolyse, mit bekannter oder vermuteter Infeknon/mﬁuertem Abszess/infizierter Zyste, die zu einem
chirurgischen Eingriff mit oder ohne E ion fiihrt. (entfernte ichkeit)
« Resorption oder Osteolyse, ohne Infektion/infiziertem Abszess/infizierter Zyste, die zu einem chirurgischen Eingriff mit oder
ohne Explantation fiihrt. (entfernte Wahrscheinlichkeit)
« Resorption oder Osteolyse, mit oder ohne bekannter oder vermuteter Infektion/infiziertem Abszess/infizierter Zyste, die
nicht zu einem chirurgischen Eingriff fiihrt. (unwahrscheinlich)
Die Beurteilung der oben genannten unerwiinschten Wirkungen basiert auf den fulgenden Definitionen derHauﬁgken
Entfernte i Geringe
<01% >0,1%-<05% >05%-<20% >20%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Diese Bedingungen umfassen nicht alle potenziellen unerwiinschten Wirkungen, die auftreten kinnen, sind aber wichtige
Uberlegungen im Zusammenhang mit der Verwendung der HWS-Bandscheibenprothese M6-C.

INFoRMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die M6-C HWS-Bandscheibenprothese bedingt MR-sicher ist. Unter den
‘h folgenden Bedingungen kann ein Patient mit M6-C HWS-Bandscheibenprothese sicher mit einem MRT-System

gescannt werden:

o Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla

© Maximales raumliches Magnetgradientenfeld von 4.000 Gs/cm (40T/m)

© Maximale vom MRT-System angezeigte, iiber den ganzen Karper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir

ein 15-miniitiges Scanning (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.

Unter den definierten Scanbedingungen verursacht eine M6-C HWS-Bandscheil nach 15

kontinuierlichem Scanning (d. h. pro Pulssequenz) voraussichtlich einen Temperaturanstieg von maximal 2,2 °C.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von der HWS-Bandscheibenprothese M6-C verursachte Bildartefakt bei der Aufnahme

mit einer Gradi ho-P und einem 3,0-Tesla-MR-System etwa 10 mm iiber dieses Produkt hinaus.

WIE WIRD SIE GELIEFERT?

© Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die HWS-
Bandscheibenprothese M6-C darf nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden. Eine emeute Sterilisation und/oder
Wiederverwendung der HWS-Bandscheibenprothese M6-C kann zu einer Beeintréchtigung der Leistung fiihren und kinnte
Verletzungen des Patienten und/oder die Ubertragung von Infektionskrankheiten zwischen Patienten verursachen.

 Verwenden Sie die M6-C HWS-Bandscheibenprothese nicht nach dem letzten Tag des Monats des, Verfallsdatums” auf dem
Etikett.
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« Kontrollieren Sie die Verpackung des Produkts vor dem Offnen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder
Anzeichen einer beschadigten Verpackung, einer beeintréchtigten Sterilitat des Produkts oder einer Lagerung iiber 60 °C
(140 °F) aufweist. Das Etikett des Temperaturschreibers auf der Verpackung wird schwarz, wenn das Produkt 60 °C (140 °F)
erreicht hat.

 Nehmen Sie die Prothese mit steriler Technik vorsichtig aus der Verpackung. ieren Sie die HWS-Bandscheib h
M6-C, um sicherzustellen, dass sie keine Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z. B. Schaden an Metall und Kunststoff).

« Vermeiden Sie nach der Entnahme aus der Verpackung den Kontakt der HWS-Bandscheibenprothese M6-C mit Tiichern,
Schwémmen oder anderen Fremdka die sich an der Titanpl Spriihbeschichtung der Endplatten festsetzen konnten.

 Die Seri der M6-C HWS-Bandscheit hese und die GroBe milssen fiir jede Patientenakte dokumentiert
werden.

ProbukT-ReTRiEvAL

Bitte setzen Sie sich mit Spinal Kinetics in\ um spezifische isungen beziiglich der Methode fiir die
Handhabung und den Transport des Explantats sowie fiir die Datenerfassung, einschlieBlich histopathologischer, mechanischer,
Patienten- und Nebenwirkungsinformationen, zu erhalten. Eine schrittweise Anleitung zur erforderlichen Operationstechnik fiir

die Entfernung des Produkts finden Sie in der Anleitung zur Operati hnik fiir die HWS-Bandscheib hese M6-C. Alle
explantierten Produkte miissen zur Analyse an Spinal Kinetics zuriickgeschickt werden.
Es wird bevorzugt, dass keine Reinigung, ination oder Sterili im durchgefiihrt wird. Einige

chirurgische Zentren verlangen mdglicherweise, dass das Produkt dekontaminiert oder sterilisiert wird, bevor es die Einrichtung
verldsst. Beachten Sie, dass viele Sterilisationsmethoden das Produkt beschddigen (z. B. Autoklavieren, Eintauchen in Alkohol),
und dass die Auswirkungen anderer Methoden unbekannt sind. Das Abspiilen mit Wasser oder Kochsalzldsung ist akzeptabel.
Wenn eine Dekontamination und Sterilisation erforderlich ist, ist 10 %iges neutral gepuffertes Formalin am besten geeignet.
Wenn eine Reinigung, Dekontamination oder Sterilisation durchgefiihrt wird, notieren Sie, welche Reinigungsmethoden und
Materialien verwendet wurden.

Es ist vorzuziehen, dass das explantierte Produkt,,trocken” (ohne Fliissigkeit) verpackt oder in mit Formalin getrénkte Gaze
eingewickelt wird. Das Produkt kann vorsichtig mit Wasser oder Kochsalzlosung gespiilt werden, um iiberschiissiges Blut und
Fliissigkeiten zu entfernen.

Senden Sie das Explantat in einem auslaufsicheren Behélter mit dem Datum der Entnahme, dem explantierenden Chirurgen
und allen bekannten Informationen iiber die urspriingliche Implantation, die Griinde fiir die Entnahme und Informationen
iiber unerwiinschte Ereignisse. Bitte beachten Sie, dass die explantierte HWS-Bandscheibenprothese M6-C so vorsichtig

wie mdglich entfernt werden sollte, um das Implantat und das umgebende Gewebe maglichst intakt zu halten. Bitte

geben Sie auch beschreibende Informationen iiber das grobe Aussehen des Produkts in situ sowie Beschreibungen der
Enﬁemungsmelhaden d. h.intakt oder in Stiicken. Spinal Kinetics wird zusétzliche Informationen iiber den Grund der
Entfernung, Pati i und die damit klinischen Ergebnisse anfordern.

HINWEIS: Alle miissen iglich an Spinal Kinetics gemeldet werden.

INbication
Le disque cervical artificiel M6-C"™ est une prothése de disque intervertébral destinée a assurer le mouvement d'une unité
rachidienne fonctionnelle de la colonne cervicale en cas de pathologie du disque d'origine.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le disque cervical artificiel M6-C est une prothése de disque intervertébral destinée a assurer le mouvement d’une unité
rachidienne fonctionnelle de a colonne cervicale en cas de remplacement d'un disque d'origine dégradé. Le dispositif est
composé de fibres de polyéthyléne de masse moléculaire trés élevée (JHMWPE) enroulées selon un motif spécifique, avec
plusieurs couches redondantes, créant une matrice de fibres (anneau artificiel). La fibre est enroulée autour d'un noyau en
polymére polycarbonate-uréthane (PCU) (noyau artificiel) et a travers les fentes de deux plateaux internes en alliage de titane
Ti6AI4V (voir figure 1). Le noyau est situé entre les deux plateaux intérieurs avec lesquels il entre en contact, mais n'y est pas
fixé. Une gaine en PCU entoure la matrice de fibres et est retenue par deux bandes de soudure en Ti6AI4V soudées aux plateaux
intérieurs. Deux plateaux extérieurs en Ti6Al4V sont également soudés aux plateaux intérieurs. Les surfaces extérieures des
plateaux extérieurs présentent des ailettes minces. Ces surfaces sont revétues de plasma de titane pulvérisé (TPS).
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’ Plateaux extérieurs
Plteaux ntérieurs
Matrice de fibres
Gaine
Noyau
Bande de soudure

Figure 1: vue en coupe du disque cervical artificiel M6-C

Le disque cervical artificiel M6-C est congu pour assurer le comportement naturel d'une unité rachidienne fonctionnelle en
reproduisant les caractéristiques biomécaniques du disque d'origine. Cette conception permet au disque cervical artificiel M6-C
de se déplacer selon les six degrés de liberté, avec des rotations angulaires |ndependan(es (ﬂexlon extension, flexion latérale

et rotation axiale) ainsi que des de translation indépend: postérieure et Iaterale ainsi
que compression axiale). Le dispositif est destiné a reproduire le phé de la résistance p au
mouvement dans les six degrés de liberté. La gaine est congue pour limiter au maximum toute croissance tissulaire interne ainsi
que la migration des débris d'usure. Les ailettes dentelées assurent une excellente fixation sur les corps vertébraux supérieurs et
inférieurs. Le revétement de TPS augmente la surface de contact avec l'os.

Le disque cervical artificiel M6-C est actuellement proposé en quatre tailles dempreinte et deux hauteurs différentes, comme le
montrent la figure 2 et le tableau 1.

Hauteur
6,0mm
7.0mm

Profor:%‘ m 4

Grand (L) Grand-long (LL)

Figure 2 : hauteurs et dimensions de I'empreinte du disque cervical artificiel M6-C

Tableau 1: références catalogue et dimensions du disque cervical artificiel M6-C
Description Fourni stérile
(DM-625 6Moyen (15mm Lx 12,5 mm Px 6 mm H) Oui
(DM-725 7 Moyen (15mm Lx 12,5 mm P x 7 mm H) Oui
(DL-627 6Grand (17 mm Lx 14 mm P x 6 mm H) Oui
L-727 7Grand (17 mm Lx 14 mm Px7 mm H) Oui
(DM-635L 6Moyen-long (15 mm Lx 15 mm P x6 mm H) Oui
(OM-735L 7Moyen-long (15 mm Lx 15 mm Px7 mm H) Oui
(DL-637L 6 Grand-long (17 mm Lx 16 mm P x 6 mm H) Oui
(DL-737L 7 Grand-long (17 mm Lx 16 mm P x7 mm H) Oui
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INDicATIONS

Le systeme de disque cervical artificiel M6-C est destiné a étre utilisé chez des patients au squelette mature, subissant une
intervention chirurgicale de premiére intention pour le traitement de discopathies symptomatiques de la colonne cervicale a
un niveau ou a deux niveaux contigus entre (3 et (7, qui n'ont pas répondu a un traitement conservateur non opératoire.* L'état
pathologique est démontré par des signes et/ou des symptémes de hernie discale, de formation dostéophytes ou de perte de
hauteur de disque.

* Lexigence d'un traitement conservateur non opératoire peut étre levée dans les cas de myélopathie nécessitant un traitement
immédiat et/ou de radic je cervicale avec ion des fonctions logiques (cest-a-dire faiblesse motrice).

CONTRE-INDICATIONS

Le disque cervical artificiel M6-C ne doit pas étre implanté chez les patients présentant les conditions suivantes :

o Agé de 70 ans ou plus.

« Densité minérale osseuse avec un score T < -1,5 déterminé par DXA au rachis, si le sujet masculin est agé de 60 ans ou plus ou
le sujet féminin de 50 ans ou plus.

« Infection systémique active ou infection du site opératoire.

o Infection dentaire.

 Antécédents de fracture ostéoporotique du rachis, de la hanche ou du poignet.

o Prise de médicaments (par ex. méthotrexate, alendronate) interférant avec le métabolisme osseux et minéral dans les 2
semaines précédant la date prévue de lintervention.

« Condition médicale ou chirurgicale prévenant le bénéfice potentiel d'une chirurgie rachidienne.

 Antécédents de troubles endocriniens ou métaboliques (par ex. maladie de Paget) reconnus comme affectant le métabolisme
osseux et minéral.

o Polyarthrite rf ide ou autre maladie auto-i ou trouble systémique tels que VIH ou hépatite active.

 Meétastases vertébrales.

o Allergie connue au titane, au polyuréthane, au polyéthyléne ou aux résidus d'oxyde d'éthylene.

« Diabéte de type 1 ou 2 nécessitant I'administration quotidienne d'insuline.

o Grossesse.

 Douleurs cervicales axiales comme unique symptome.

© Myélopathie cervicale sévere (onﬁrmee pavdes troubles de lamarche, une faiblesse unilatérale ou bilatérale des membres
inférieurs et/ou des 0 icauxi 0 liés a une affection de la colonne cervicale.

 Nécessité d'un traitement (par ex. décompression élémentaire postérieure) qui déstabilise le rachis.

« Déformation anatomique cervicale avancée (par ex. spondylite ankylosante, scoliose) au niveau de la région opératoire.

o Variations dégénératives avancées (par ex. dylose) au niveau vertébral de référence confirmées par:
- Ostéophytose en pont ;
- ADM moyenne inférieure a 4°;
- Hauteur de disque < 25 % de la largeur AP du corps vertébral inférieur, tel que mesurée sur une radiographie latérale en

position neutre ;

- Sub-luxation >3 mm;
- Déformation cyphotique & > 20° confirmée par radiographie neutre.

MisEs EN GARDE

o Bien lire et comprendre le mode d'emploi du systeme de disque cervical M6-C avant son utilisation.

o Le disque cervical artificiel M6-C est destiné a étre utilisé avec les instruments chirurgicaux a main M6-C.

 Consulter le manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6-C pour les instructions relatives a I'implantation.

o Le systeme de disque cervical M6-C doit étre exclusivement utilisé par des chirurgiens ayant requ une formation en chirurgie
de la colonne cervicale et aux techniques chirurgicales associées, et issant les principes biomécaniques du rachis et de
Iarthroplastie rachidienne.

 Avant toute utilisation, le chirurgien doit étre formé pour pratiquer lntervention chirurgicale tel que cela est indiqué dans le
manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6-C et doit étre complétement familiarisé avec les implants
et les instruments.

 Une utilisation et une technique chirurgicales inappropriées peuvent entrainer des résultats cliniques sous-optimaux.

o Ne pas utiliser le disque cervical artificiel M6-C aprés le dernier jour du mois de la « date limite d"utilisation » figurant sur
Iétiquette.
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« Inspecter 'emballage du dispositif avant de ['ouvrir. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert, si la stérilité du
dispositif est compromise ou s'il a été stocké a une température supérieure a 60 °C (140 °F). Létiquette denregistrement de
température sur la boite devient noire si le produit a atteint 60 °C (140 °F).

o Utiliser une technique stérile pour retirer soigneusement le disque de son emballage. Inspecter le disque cervical artificiel
M6-C pour s'assurer quiil ne présente aucun signe de dommage (par exemple, dommages métallique et plastique).

o Le disque cervical artificiel M6-C doit étre implanté a l'aide des instruments chirurgicaux a main M6-C. L'utilisation des
instruments de Spinal Kinetics a des fins autres que celles pour lesquelles ils sont destinés peut entrainer 'endommagement
ou la rupture des instruments. Ne pas utiliser d‘autres composants ou instruments de Iimplant.

« Communiquer au patient les instructions détaillées sur I'utilisation et les limites du disque cervical artificiel M6-C. Revoir avec
le patient la rééducation postopératoire et les restrictions, avant sa sortie de |'hdpital.

© Documenter dans chaque dossier de patient le numéro de série du disque cervical artificiel M6-C et la taille.

o Le fabricant n'est pas responsable des complications résultant d'un diagnostic incorrect, du choix d‘un disque cervical artificiel
Mé-Cincorrect, de techniques chirurgicales incorrectes, y compris Iutilisation inappropriée d'instruments, des limites des
méthodes de traitement ou d'une asepsie inadéquate.

o Le chirurgien doit informer le patient sur la rééducation postopératoire et les limites. Les soins postopératoires ainsi que
la capacité et la volonté du patient a suivre les instructions sont deux des aspects les plus importants de la réussite de
l'ostéointégration de limplant. Le patient doit étre informé des limites de I'mplant et du fait qu'une activité physique
intense précoce et une mise en charge élevée ont été impliquées dans le relachement prématuré de la fixation avant une
intégration correcte. Un patient actif, affaibli ou non coopératif qui ne peut pas restreindre correctement ses activités peut étre
particulierement a risque pendant la rééducation postopératoire.

o Les instructions pour les soins postopératoires sont a la discrétion du chirurgien et peuvent consister en un programme de
rééducation postopératoire individuel géré par le médecin. Limiter ou éviter certaines activités pendant deux semaines apres
l'opération. Il est recommandeé au chirurgien de discuter avec le patient des limites suivantes :

- Mouvements excessifs du cou : Lutilisation a court terme d'une minerve souple pour stabiliser le cou et réduire les
mouvements excessifs est une option. Demander au patient d‘viter les flexions/extensions excessives pendant deux
semaines apres l'opération.

- Le port de charges lourdes : Eviter de soulever des objets d'un poids supérieur a 3,5-4,5 kilogrammes (8-10 livres) pendant
deux semaines apres I'opération.

- Le retour au travail : En général, il est possible reprendre un travail léger, comme un travail de bureau ou I€cole, environ une
semaine apres [opération. Le retour a un travail plus physique, comme le batiment, peut prendre six semaines ou plus.

- Reprise des activités sportives et autres activités physiques : Le délai de reprise des sports et autres activités récréatives
peut varier. Le poids autorisé pour le levage peut augmenter progressivement a partir de deux semaines. Certaines activités
sportives Iégeres peuvent étre autorisées apres environ 4 semaines, comme le jogging, le vélo ou la natation. Le retour aux
sports de compétition peut prendre 6 semaines ou plus, en fonction de Iintégration du dispositif et de la capacité a effectuer
les mouvements du sport sans douleur. Il y a actuellement un manque de données concernant les disques artificiels
cervicaux et les sports de contact ou extrémes.

« Les médecins doivent demander aux patients de contacter le chirurgien en cas d‘augmentation significative de la douleur, ce
qui peut indiquer un probléme de performance du dispositif.

« Une surveillance clinique et radiographique réguliére a long terme des patients porteurs du M6-C est suggérée pour évaluer
tout changement de I‘état de Iimplant ou de I'anatomie environnante. Les modifications de la position du disque, la perte de
hauteur et la perte osseuse péri-prothétique peuvent étre des indicateurs du début de 'ostéolyse. Lostéolyse péri-prothétique
peut entrainer des douleurs cervicales et des séquelles logiques graves, une ion de la moelle

€piniére cervicale et une quadriplégie.

« Conserver le dispositif a température ambiante et a distance de toute source de chaleur.

AVERTISSEMENTS

o Le placement correct du disque cervical artificiel M6-C est essentiel pour une performance optimale.

o Le disque cervical artificiel M6-C ne doit étre utilisé que par des chirurgiens maitrisant ce type d'opération chirurgicale et
ayant suivi une formation adéquate sur ce dispositif. Un manque d'expérience et/ou de formation adéquate peut entrainer une
incidence plus élevée d'évés indési tels que des ications vasculaires ou logi

o Le disque cervical artificiel M6-C est a usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser le disque cervical artificiel M6-C. La
re-stérilisation et/ou la réutilisation du disque cervical artificiel M6-C peuvent entrainer une baisse des performances et
provoquer des blessures aux patients et/ou la transmission de maladies infectieuses entre les patients.
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o Les instruments chirurgicaux a main M6-C sont réutilisables, fournis non stériles et doivent étre stérilisés conformément aux
procédures de nettoyage et de stérilisation recommandées dans le mode d'emploi de chaque instrument.

 Pendant Iimplantation, le chirurgien doit s‘assurer qu‘aucun des instruments chirurgicaux ou que le disque cervical artificiel
M6-C ne dépasse pas du bord postérieur des corps vertébraux. En raison de la proximité des structures vasculaires et
neurologiques du site d'implantation, I'utilisation de ce dispositif présente des risques d’hémorragie grave ou mortelle et des
risques de Iésions neurologiques. Le fait de laisser les instruments ou le disque cervical artificiel M6-C progresser au-dela du
bord postérieur de la vertebre peut entrainer des Iésions de ces structures.

 Une confirmation radioscopique du positionnement de certains instruments et de I'implant doit étre effectuée pendant
la procédure chirurgicale. Le fait de ne pas confirmer la position des instruments et de implant pendant la procédure
dimplantation chirurgicale peut entrainer des blessures pour le patient.

o Sassurer de sélectionner la taille appropriée du disque cervical artificiel M6-C. Lutilisation d'un disque cervical artificiel M6-C
de taille inappropriée peut entrainer des résultats cliniques non optimaux. Le dimensionnement approprié doit étre déterminé
conformément au manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6-C.

o L'utilisation du disque cervical artificiel M6-C a un niveau dindice selon lequel le traitement prévu implique également une
construction hybride longue ou multi-hybride peut entrainer des conditions de charge hyper-physiologiques, une usure accrue
etune défaillance prématurée.

PrecauTions

o Effectuer une discectomie compléte de I'espace discal entre les apophyses et jusqu‘au ligament postérieur. Veiller a libérer/
décompresser le foramen de maniére bilatérale.

« Il estimportant de retirer tous les ostéophytes antérieurs et postérieurs des plateaux vertébraux supérieurs et inférieurs.
Pour éviter d‘affaiblir les plateaux, il est déconseillé d'utiliser une fraise/un foret pendant leur préparation. Le cas échéant,
utiliser le dispositif de maintien cervical pour maintenir la distraction. Veiller  ne pas trop distraire I'espace discal. Veiller a
un alignement et placement corrects du dispositif, car un mauvais alignement peut entrainer une usure excessive et/ou une
défaillance précoce du dispositif.

« Lélimination excessive de I'os sous-chondral pendant la préparation des plateaux vertébraux peut entrainer des résultats
cliniques non optimaux et n'est pas recommandeée.

« Une fois sorti de son emballage, éviter que le disque cervical artificiel M6-C n'entre en contact avec un tissu, une éponge ou
tout autre matériau étranger qui pourrait se fixer sur les plateaux revétus de plasma de titane pulvérisé. Le clip d'emballage
peut étre utilisé pour stocker en toute sécurité le disque cervical artificiel M6-C chargé.

o Le disque cervical artificiel M6-C est congu pour étre implanté avec les plateaux paralléles les uns aux autres. Une lordose ou
une cyphose excessive du plateau peut entrainer une performance non optimale du disque cervical artificiel M6-C.

o Le disque cervical artificiel M6-C ne peut pas étre repositionné dans le sens antérieur sans étre completement retiré. Veiller a
ne pas placer le disque cervical artificiel M6-C trop postérieurement.

 Ne jamais réutiliser ni réimplanter un implant chirurgical. Méme s'il parait intact, le dispositif peut présenter de petits défauts
et des contraintes internes pouvant entrainer une rupture par fatigue.

REACTIONS INDESIRABLES POTENTIELLES

Voici une liste des réactions indésirables potentielles (par exemple, des complications) identifiées pour : (1) celles associées
atoute procédure chirurgicale générale ; (2) celles associées a la chirurgie antérieure de la colonne cervicale ; et (3) celles
associées a un dispositif de disque artificiel cervical, y compris le disque cervical artificiel M6-C. Outre les risques énumérés
ci-dessous, il existe également un risque que la chirurgie ne soit pas efficace pour soulager les symptomes, ou quelle entraine
une aggravation des symptomes. Une intervention chirurgicale supplémentaire peut étre nécessaire pour corriger certains de
ces effets indésirables.

Risques liés a la chirurgie en général

Les risques liés a la chirurgie en général sont, sans s'y limiter, les suivants :

- Infection/abces/kyste, localisé ou systémique ~Septicémie

Gaillots sanguins, y comprisles embolies pulmonairg - Hémorragie nécessitant éventuellement une transfusion
sanguine, avec possibilité de réaction ala ransfusion

-Réactions aux médicaments et a 'anesthésie ~Infarctus du myocarde

-Phiébite ~Paralysie

~Peumonie - Mauvaise icatrisation tissulaire
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« Atélectasie « Accident vasculaire cérébral (AVC)
« Lésion des tissus mous ~Déces

Risques liés a la chirurgie rachidienne antérieure
Les risques liés a la chirurgie rachidienne antérieure sont, sans s'y limiter, les suivants :

- Infection/abces/kyste, localisé ou systémique « Dysfonctionnement ntestinal, vésical ou sexuel
+Lésion ou dommage a a trachée, a 'esophage, aux nerfs ou auxvaisseaux - Lésion de la racine nerveuse
sanguins
- Dysphagie - Obstruction des voies respiratoires
- Enrouement « Hématome épidural ou saignement
+Paralysie des cordes vocales «Fibrose épidurale
«Parésie «Fracture du corps vertébral
Paralysie du nerf laryngé récurrent « Dysesthésie ou engourdissement
«Lésion des tissus mous «Paresthésie
«Lésion de la moelle épiniére «Douleur non résolue

échirure durale avec fuite de liquide cé i  Intervention chirurgicale 3 un niveau incorrect
« Faiblesse ou engourdissement du bras «Nécessité d'une fixation supplémentaire
«Déces « Instabilité rachidienne

Risques liés aux disques cervicaux artificiels
Les risques spécifiques liés aux disques cervicaux artificiels, y compris le disque cervical artificiel M6-C, sont, sans s'y limiter,
les suivants :

- Infection/abces/kyste, localisé ou systémique « Fracture du corps vertébral

«Réaction allergique aux matériaux de I'implant «Lésion de la moelle épiniére, compression de la moelle, paralysie
ou quadriplégie temporaire ou permanente

 Inflammation « Développement de pathologies rachidiennes, y compris, sans 'y
limiter, Irachidien, un é un
rétrolisthésis

«Granulome Déchirure durale avec fuite de liquids

« Défaillance de I'implant «Lésion des tissus mous

«Migration du dispositif «Fibrose épidurale

+Translation du dispositif « Lésion nerveuse, paralysie ou faiblesse temporaire ou
permanente

- Afaissement du dispositif «Lésion ou dommage & la trachée, al'eesophage ou aux vaisseaux
sanguins

« Fatigue ou fracture du dispositif ou rupture «Hématome épidural ou saignement

- Instabilité du dispositif « Dysesthésie ou engourdissement

- Séparation des composants du dispositif +Paresthésie

- Difficultés de mise en place, malposition du dispositif «Incapacité a soulager les symptomes, y compris les douleurs non
résolues

- Dimensionnement inadéquat du dispositif « Chirurgie supplémentaire due a une perte de fixation, une
infection ou une blessure

 Perte excessive de hauteur du dispositif Ossification hétérotopique (grades 12 4); arthrode
duea i étél audé d'unos de
pontage ou d'ostéophytes

+Débris d'usure (se manifestant par éoly ¢ épidural

rupture/défaillance du dispositif)

« Effondrement de I'espace discal «Dysesthésie ou engourdissement

+Dégradation du matériau (se manifestant par une ostéolyse et/ou une « Calcification et/ou arthrodése périarticulaire

détérioration/rupture/défaillance du dispositif)

+ Charge excessive au niveau de |a facette « Ablation, révision, reprise ou fixation supplémentaire du disque

«Cyphose ou hyperextension «Ostéolyse péri-prothétique, perte osseuse ou résorption osseuse

« Perte de flexibilité «Déces

- Amplitude de mouvement asymétrique

Les réactions indésirables supplémentaires suivantes peuvent se produire :
« Résorption ou ostéolyse, avec infection connue ou suspectée/abces infecté/kyste infecté, conduisant a une intervention
chirurgicale avec ou sans explantation. (trés peu probable)
« Résorption ou ostéolyse, sans infection/abces infecté/kyste infecté, conduisant a une intervention chirurgicale avec ou sans
explantation. (probabilité faible)
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« Résorption ou ostéolyse, avec ou sans infection/abces infecté/kyste infecté connu ou suspecté, n'entrainant pas
d'intervention chirurgicale. (improbable)
Lévaluation des effets indésirables ci-dessus est basée sur les définitions dincidence suivantes.

Improbable Trés peu probable Peu probable Probable Fortement probable
<01% >01%-<05% >05%-<2,0% >2,0%-<40% >40%
(~1/1000) (~17200) (~1/50) (~1/25) (>125)

Ces conditions n'incluent pas tous les effets indésirables potentiels qui peuvent survenir, mais sont des considérations
importantes en relation avec ['utilisation du disque cervical artificiel M6-C.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
Des tests non cliniques ont démontré que le disque cervical artificiel M6-C est compatible avec I'TRM sous certaines
‘ﬁ conditions. Un patient porteur du disque cervical artificiel M6-C peut faire l'objet d’un examen en toute sécurité dans
un systeme d'IRM dans les conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5T ou 3,07, uniquement
 Champ magnétique a gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
 Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur Iensemble du corps, rapporté par le systeme de résonance
magnétique (RM) de 2W/kg pendant 15 minutes d'acquisition (c'est-a-dire par séquence d'impulsions) dans le mode de
fonctionnement normal.
Dans les conditions d'imagerie définies avec le disque cervical artificiel M6-C, une élévation de température maximale de 2,2 °C
est attendue aprés 15 minutes d'IlRM en continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions).
Les essais non cliniques montrent que I'artéfact d'image causé par le disque cervical artificiel M6-C sétend environ sur 10 mm a
partir de cetimplant sur une séquence dimpulsions en écho de gradient et dans un systeme d'IRM de 3,0 Tesla.

PRESENTATION

o Le disque cervical artificiel M6-C est fourni stérile et a usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser le disque cervical artificiel
M6-C. La re-stérilisation et/ou la réutilisation du disque cervical artificiel M6-C peuvent entrainer une baisse des performances
et provoquer des blessures aux patients et/ou la transmission de maladies infectieuses entre les patients.

 Ne pas utiliser le disque cervical artificiel M6-C aprés le dernier jour du mois de la « date limite d'utilisation » figurant sur
Iétiquette.

o Inspecter I'emballage du dispositif avant de louvrir. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert, si la stérilité du
dispositif est compromise ou s'il a été stocké a une température supérieure a 60 °C (140 °F). Létiquette denregistrement de
température sur la boite devient noire si le produit a atteint 60 °C (140 °F).

o Utiliser une technique stérile pour retirer soigneusement le disque de son emballage. Inspecter le disque cervical artificiel
M6-C pour sassurer quil ne présente aucun signe de dommage (par exemple, dommages métallique et plastique).

« Une fois sorti de son emballage, éviter que le disque cervical artificiel M6-C n'entre en contact avec un tissu, une éponge ou
tout autre matériau étranger qui pourrait se fixer sur les plateaux revétus de plasma de titane pulvérisé.

« Documenter dans chaque dossier de patient le numéro de série du disque cervical artificiel M6-C et la taille.

RETRAIT DU DISPOSITIF

Contacter Spinal Kinetics pour recevoir des instructions spécifiques concernant la méthode a privilégier pour la manipulation

et le transport des dispositifs explantés ainsi que pour la collecte des données, y compris les informations histopathologiques,

mécaniques, relatives aux patients et aux événements indésirables. Se reporter au manuel de technique opératoire du disque

cervical artificiel M6-C pour obtenir des instructions étape par étape sur la technique chirurgicale requise pour le retrait du

dispositif. Tous les dispositifs explantés doivent étre retournés a Spinal Kinetics pour analyse.

Il est préférable qu‘aucun nettoyage, aucune décontamination ou aucune stérilisation ne soit effectué a I'hopital. Certains

centres chirurgicaux peuvent exi er que le dispositif soit décontaminé ou stérilisé avant de quitter Iétablissement. Noter que de
t méthodes de stéri ! le dispositif (par exemple, Iautoclavage, I'immersion dans I'alcool) et que

les effets d‘autres méthodes sont inconnus. Le ringage a I'eau ou au sérum physiologique est acceptable. Sila décontamination et

la stérilisation sont nécessaires, le formol neutre tamponné a 10 % est le meilleur choix. Si le nettoyage, la décontamination ou

la stérilisation sont effectués, noter les méthodes et les matériaux de nettoyage utilisés.

Page 20 sur 100



Il est préférable que le dispositif explanté soit emballé « sec » (sans liquide) ou enveloppé dans une gaze imbibée de formol. Le
dispositif peut étre rincé doucement avec de I'eau ou du sérum physiologique pour éliminer I'excés de sang et de liquides.
Envoyer le dispositif explanté dans un conteneur étanche, avec la date de retrait, le chirurgien ayant réalisé Iexplantarmn er tnute
information connue concernant I'mplantation initiale, les raisons du retrait et les i ions sur les évél

Noter que le disque cervical artificiel M6-C explanté doit étre retiré aussi soigneusement que possible afin de conserver limplant
et les tissus environnants intacts si possible. Fournir également des informations descriptives sur I'aspect brut du dispositif

in situ, ainsi que des descriptions des méthodes de retrait, Cest-a-dire intact ou en morceaux. Spinal Kinetics demandera des
informations supplémentaires concernant la raison du retrait, les informations sur le patient et les résultats cliniques associés.
REMARQUE : Tout retrait d'implant doit étre signalé immédiatement a Spinal Kinetics.

Uso previsTo
El disco cervical artificial M6-C™ es una protesis de disco intervertebral indicada para permitir el movimiento de una unidad
vertebral funcional de la columna cervical en casos de patologia del disco natural.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El disco cervical artificial M6-C es una protesis de disco intervertebral disefiada para permitir el movimiento de una unidad
vertebral funcional de la columna cervical al sustituir un disco natural degenerado. El dispositivo esta hecho de fibra de
polietileno de peso molecular ultraelevado (UHMWPE) enrollada en un patrdn especifico, con varias capas redundantes,

que crea una matriz de fibra (anillo artificial). La fibra estd enrollada alrededor de un niicleo de polimero de policarbonato
uretano (PCU) (ndicleo artificial) y a través de las ranuras de dos platillos vertebrales interiores de aleacién de titanio Ti6AI4V
(vea la figura 1). El niicleo se encuentra entre los dos platillos vertebrales interiores y en contacto con ellos, pero no fijados a
ellos. Una vaina de PCU rodea la matriz de fibra y es retenida por dos bandas de soldadura de Ti6AI4V soldadas a los platillos
vertebrales interiores. También hay dos platillos vertebrales exteriores de Ti6AI4V soldados a los platillos vertebrales interiores.
Las superficies exteriores de los platillos vertebrales exteriores incluyen aletas de perfil bajo y estén recubiertas con espray de
plasma de titanio (TPS).

Platillos vertebrales

Platillos vertebrales exteriores

interiores
Matriz de fibra
Vaina
Nicleo
Banda de
soldadura

Figura 1: Vista transversal del disco cervical artificial M6-C

El disco cervical artificial M6-C esta disefiado para mantener el comportamiento natural de una unidad vertebral funcional
reproduciendo las caracteristicas biomecanicas del disco natural. Este dlseno permlte al dIS(O cerwcal artificial M6-C desplazarse
por todos los seis grados de libertad, con rotaciones angulares i (fl iento lateral y rotacion
axial) junto con movimi de traslacion i i (traslaciones anterior-posterior y Iateral asi como compresion axial).
El dispositivo esta indicado para reproducir el fenomeno fisioldgico de resistencia progresiva al movimiento en todos los seis
grados de libertad. La vaina esta disefiada para reducir al minimo el crecimiento tisular hacia el interior que pueda haber, asi
como la migracion de residuos producidos por el desgaste. Las aletas dentadas proporcionan una fijacion aguda a los cuerpos
vertebrales superior e inferior. El recubrimiento de TPS aumenta el érea de superficie de contacto seo.

El disco cervical artificial M6-C se ofrece actualmente en cuatro tamafios de huellay dos alturas diferentes, como se muestra en
lafigura2yenlatablal.
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125
mm

20mm

Altura
6,0mm
7.0mm

15mm
Mediano (M) Mediano-largo (ML

17mm 17 mm

Grande (L) Grande-largo (LL)

Figura 2: Alturas y tamaios de huella del disco cervical artificial M6-C
Tabla 1: Nimero de catlogo y tamario del disco cervical artificial M6-C

Descripcion Se suministra estéril
OM-625 6 Mediano (15 mm ancho x 12,5 mm fondo x 6 mm alto) si
(DM-725 7 Mediano (15 mm ancho x 12,5 mm fondo x 7 mm alto) Si
(DL-627 6 Grande (17 mm ancho x 14 mm fondo x 6 mm alto) Si
(DL-727 7 Grande (17 mm ancho x 14 mm fondo x 7 mm alto) Si
(DM-635L 6 Mediano-largo (15 mm ancho x 15 mm fondo x 6 mm alto) Si
(DM-735L 7 Mediano-largo (15 mm ancho x 15 mm fondo x 7 mm alto) Si
L6371 6 Grande-largo (17 mm ancho x 16 mm fondo x 6 mm alto) Si
(DL-737L 7 Grande-largo (17 mm ancho x 16 mm fondo x 7 mm alto) Si

INDICACIONES DE USO

El sistema de disco cervical artificial M6 C esta indicado para utilizarse en pacientes que hayan alcanzado la madurez dsea y se
vayan a someter a intervenciones quirtirgicas primarias para el tratamiento de discopatias sintomaticas de la columna cervical a
uno o dos niveles contiguos entre la (3 y la (7, y que no hayan respondido al tratamiento conservador no quirdrgico.* El estado
patoldgico viene demostrado por signos o sintomas de hernia discal, formacion de osteofitos o pérdida de la altura discal.

*H requisito relativo al tratamiento conservador no quirtirgico puede no aplicarse en casos de mielopatia que requiera un
tratamiento inmediato o de radiculopatia cervical con deterioro de las funciones neuroldgicas (esto es, debilidad motriz).

CONTRAINDICACIONES

El disco cervical artificial M6-C no debera implantarse en pacientes que:

 Sean mayores de 70 afios.

« Tengan una densidad mineral 6sea con puntuacién T <—1,5 (determinada por absorciometria dual de rayos X [DXA] de la
columna vertebral) si son varones mayores de 60 afios o mujeres mayores de 50 afios.

 Tengan una infeccion sistémica activa o una infeccién en el lugar quirdrgico.

« Tengan una infeccion dental.

 Hayan sufrido una fractura osteopordtica de columna vertebral, cadera o muiieca.

« Hayan recibido medi (p.ej., o alends quelmevﬁeran en los metabolismos dseo y mineral durante
las dos semanas anteriores a la fecha planlﬁ(ada para la intervencion quirdrgica inicial.

« Tengan alguna afeccion médica o quirdrgica que impida obtener el beneficio potencial de la intervencion quirtirgica de la
columna vertebral.

« Tengan antecedentes de trastornos endocrinos o metabalicos (p. j., enfermedad de Paget) que afecten a los metabolismos
dseoy mineral.

o Padezcan artritis ide u otras
hepatitis activa.

o Presenten metastasis vertebrales.

0 un trastomo sistémico tal como infeccion por VIH o
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« Tengan alergia conocida al titanio, el poliuretano, el polietileno o los residuos del 6xido de etileno.
« Tengan diabetes de tipo 10 2 que requiera tratamiento diario con insulina.
o Estén embarazadas.
o Sufran dolor cervical axial como tinico sintoma.
« Presenten mielopatia cervical grave, demostrada por cualquier indicio de alteraciones de la marcha, debilidad unilateral o
bilateral de las piernas, o sintomas intestinales o vesicales incontrolables secundarios a patologia de la columna cervical.
 Requieran un tratamiento que desestabilice la columna vertebral, como la descompresidn de elementos posteriores.
« Presenten deformidades avanzadas de la anatomia cervical (p. e]., espondilitis anquilosante o escoliosis) en el lugar quirtirgico.
« Presenten cambios degenerativos avanzados (p. ej., cervicoartrosis) en el nivel vertebral en cuestion, demostrados por:
- Puentes de osteofitos;
- Amplitud de movimiento media <4°;
- Altura de disco <25 % del ancho anteroposterior del cuerpo vertebral inferior, determinada en una radiografia lateral en
posicion neutra;
~ Subluxacion >3 mm;
- Deformidad cif6tica a >20° en radiografias tomadas en posicion neutra.

PRecauCIONES

« Antes de utilizar el sistema de disco cervical artificial M6-C, leay entienda sus instrucciones de uso.

« El disco cervical artificial M6-C estd indicado para utilizarse con los instrumentos quirdrgicos manuales M6-C.

o Las instrucciones de implantacion se describen en el manual de la técnica quirtirgica del disco cervical artificial M6-C.

o El sistema de disco cervical artificial M6-C estd indicado para que lo utilicen inicamente cirujanos con formacion en cirugia de
la columna cervical y en las técnicas quirdrgicas relacionadas, asi como en los principios biomecanicos de la columna vertebral
y la artroplastia vertebral.

« Antes de utilizar este producto, el cirujano debe recibir formacién en el procedimiento descrito en el manual de la técnica
quirtrgica del disco cervical artificial M6-C y familiarizarse a fondo con el implante y los instrumentos.

o El uso quirdrgico inadecuado y a aplicacion de una técnica quirtrgica inapropiada pueden hacer que se obtengan resultados
clinicos deficientes.

« No utilice el disco cervical artificial M6-C después del iltimo dia del mes indicado en la fecha de caducidad mostrada en la
etiqueta.

« Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utilice el dispositivo si el envase esta dafiado o presenta indicios de
alteraciones en el embalaje, esterilidad dudosa del dispositivo 0 almacenamiento por encima de 60 °C (140 °F). La etiqueta del
indicador de temperatura de la caja se vuelve negrasi el producto alcanza los 60 °C (140 °F).

« Extraiga con cuidado el disco del envase, utilizando una técnica estéril. Inspeccione el disco cervical artificial M6-C para
cerciorarse de que no presenta signos de dafios (p. ej., dafios en las partes metalicas y plasticas).

o El disco cervical artificial M6-C debe i utilizando los i inirgicos manuales M6-C. El uso de los
instrumentos de Spinal Kinetics para fines distintos a los indicados puede ocasionar dafios o roturas a los mismos. No utilice
otro oi | de implantacio

 Deberan darse al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del disco cervical artificial M6-C. Antes de
ser dado de alta del hospital, el paciente deberd ser informado de las instrucciones de la rehabilitacion y las restricciones
posoperatorias.

« Ena historia clinica de cada paciente debera registrarse el nimero de serie y el tamafio del disco cervical artificial M6-C.

« El fabricante no es responsable de ninguna complicacion provocada por un diagnéstico equivocado, la seleccion de un
disco cervical artificial M6-C incorrecto o el uso de técnicas quirdrgicas incorrectas, lo que incluye el uso inadecuado de
instrumentos, las limitaciones de los métodos de tratamiento y una asepsia inadecuada.

o El cirujano deberé informar al paciente sobre la rehabilitacion y las limitaciones posoperatorias. El cuidado posoperatorio y
la capacidad y voluntad del paciente para sequir las instrucciones son dos de los aspectos mas importantes del éxito de la
osteointegracion del implante. El paciente debe ser informado de las limitaciones del implante y de que la actividad fisica
agotadora temprana y la carga de mucho peso estan relacionados con el aflojamiento prematuro de la fijacion antes de que
se produzca la integracion adecuada. Los pacientes activos, debilitados o que no cooperen y no puedan restringir su actividad
adecuadamente podrian tener un mayor riesgo durante la rehabilitacion posoperatoria.

« Las instrucciones sobre el cuidado posoperatorio deberan ser las que el cirujano considere oportunas, y pueden consistir en
un programa de rehabilitacion posoperatoria individual conducido por un médico. Ciertas actividades deberan limitarse
0 evitarse durante las dos primeras semanas del posoperatorio. Se recomienda que el cirujano informe al paciente de las
limitaciones siguientes:
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- Movimientos excesivos del cuello: Puede utilizarse un collarin cervical blando durante un corto periodo de tiempo para
estabilizar el cuello y reducir el exceso de movimiento. Informe al paciente de que deberd evitar la flexion y la extension
excesivas durante las dos primeras semanas del posoperatorio.

- Levantamiento de objetos pesados: Evite levantar objetos de mas de entre 3,5y 4,5 kg (entre 8y 10 libras) de peso durante

las dos primeras semanas del posoperatorio.

Vuelta al trabajo: En general, vuelva a realizar trabajos ligeros, como los de oficina o los académicos, aproximadamente una

semana después de la intervencion quirrgica. La vuelta a trabajos més fisicos, como los de la construccidn, puede requerir

seis semanas 0 mis.

Reanudacion de la practica de deportes y de otras actividades fisicas: El distribucion temporal de la vuelta a hacer deporte

y otras actividades recreativas puede variar. El peso que esté permitido levantar puede aumentarse gradualmente,

comenzando a las dos semanas. Aproximadamente a las cuatro semanas pueden permitirse algunas actividades deportivas

ligeras, como correr, montar en bicicleta y nadar. La vuelta al deporte competitivo puede requerir seis semanas o mas,
dependiendo de la integracion del dispositivo y de la capacidad para realizar sin dolor los movimientos del deporte.

Actualmente faltan datos sobre los discos artificiales cervicales y los deportes de contacto o extremos.

« Los médicos deberan pedir a los pacientes que se pongan en contacto con el cirujano si sienten un aumento considerable del
dolor, lo que podria indicar problemas de funcionamiento del dispositivo.

« Se sugiere llevar a cabo una vigilancia clinica y radiogrfica periddica y prolongada de los pacientes a los que se les implante el
M6-C, para evaluar los cambios que puedan producirse en el estado del implante y en las estructuras anatomicas adyacentes.
Los cambios en la posicion del disco, la pérdida de altura y la pérdida de hueso periprotésico pueden ser signos de comienzo
de ostedlisis. La ostedlisis periprotésica puede causar dolor en el cuello y secuelas neuroldgicas graves, como compresién de la
médula espinal cervical y tetraplejia.

« Almacene el dispositivo a temperatura ambiente y alejado de fuentes de calor.

ApverTENCiAS

o La colocacion correcta del disco cervical artificial M6-C es esencial para obtener un funcionamiento dptimo.

o El disco cervical artificial M6-C solamente deberan utilizarlo cirujanos que tengan experiencia en el procedimiento quirtirgico y
que cuenten con la formacion adecuada para usar este dispositivo. La falta de experiencia o formacion adecuadas puede Ilevar
auna mayor incidencia de acontecimientos adversos, como complicaciones vasculares y neuroldgicas.

o El disco cervical artificial M6-C es tinicamente para un solo uso. No reesterilice ni reutilice el disco cervical artificial M6-C. La
reesterilizacion o la reutilizacion del disco cervical artificial M6-C pueden afectar a su funcionamiento y provocar lesiones al
paciente o la transmisién de enfermedades infecciosas entre pa(lemes

o Losi instrumentos quirtirgicos manuales M6 Cson reutili se tériles y deben esterilizarse conforme a los

i de limpieza y esterili dados en el folleto de instrucciones de uso del instrumento correspondiente.

o Durante la |mp|ama(|nn, el cirujano debera asegurarse de que ninguno de los instrumentos quirtrgicos o el disco cervical
artificial M6-C vaya mas alla del borde posterior de los cuerpos vertebrales. La proximidad de estructuras vasculares y
neuroldgicas al lugar de implantacion hace que el uso de este dispositivo conlleve riesgos de hemorragia grave o mortal y de
dafios neuroldgicos; ademds, si se permite que los instrumentos o el disco cervical artificial M6-C vayan més alla del borde
posterior de las vértebras, pueden producirse lesiones en dichas estructuras.

« Durante el procedimiento quirdrgico deberé confirmarse radioscopicamente la posicion de ciertos instrumentos y del implante.
Si durante el procedimiento quirtirgico de implantacion no se confirma la posicién de los instrumentos y del implante, el
paciente puede resultar lesionado.

 Asegiirese de elegir el disco cervical artificial M6-C del tamafio adecuado. El uso de un disco cervical artificial M6-C de un
tamafio inadecuado puede hacer que los resultados clinicos no sean satisfactorios. £l tamafio adecuado debera determinarse
siguiendo las indicaciones del manual de la técnica quirdrgica del disco cervical artificial M6-C.

o Eluso del disco cervical artificial M6-C a un nivel en el que el tratamiento planificado incluya también un constructo hibrido
largo o hibrido miiltiple puede producir condiciones de carga hiperfisioldgicas, mayor desgaste y fallo prematuro.

PRecauCIONES

o Lleve a cabo una discectomia completa del espacio intervertebral situado entre las apéfisis unciformes y hacia arriba hasta el
ligamento posterior. Tenga cuidado de liberar/descomprimir el agujero vertebral bilateralmente.

« Esimportante retirar todos los osteofitos anteriores y posteriores de los platillos vertebrales superior e inferior. Para evitar
el debilitamiento de los platillos vertebrales, se desaconseja utilizar fresas o taladros durante la preparacion de los platillos
vertebrales. Utilice el retenedor cervical como sea necesario para mantener la distraccién. Tenga cuidado para no distraer
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demasiado el espacio intervertebral. Asegurese de que la alineacion y la colocacion del dispositivo sean las adecuadas, ya que
la desalineacion puede causar un desgaste excesivo y el fallo temprano del dispositivo.

o Laretirada excesiva de hueso subcondral durante la preparacidn de los platillos vertebrales puede hacer que los resultados
clinicos no sean satisfactorios, por lo que no se recomienda.

« Una vez extraido del envase, evite que el disco cervical artificial M6-C entre en contacto con tela, esponjas u otro material
extrafio que pueda quedar pegado al recubrimiento de espray de plasma de titanio de los platillos vertebrales. La pinza del
envase puede utilizarse para guardar de manera sequra el disco cervical artificial M6-C cargado.

o El disco cervical artificial M6-C esté disefiado para implantarse con los platillos vertebrales paralelos entre si. La lordosis o la cifosis
excesivas de los platillos vertebrales pueden hacer que el funcionamiento del disco cervical artificial M6-C no sea satisfactorio.

o El disco cervical artificial M6-C no puede cambiarse de posicin en direccion anterior sin extraerlo por completo. Tenga cuidado
para no colocar el disco cervical artificial M6-C en una posicion demasiado posterior.

« Los implantes quirtirgicos nunca deben reutilizarse ni reimplantarse. Aun cuando el dispositivo parezca estar intacto, puede
presentar pequefios defectos y patrones de tensiones internas que podrian producir una rotura temprana.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
A continuacion se muestra una lista de posibles efectos adversos (p. ej., complicaciones) identificados por: (1) los asociados a

todos los procedimientos quirdrgicos generales; (2) los asociados a las intervenciones quirirgicas de la columna cervical anterior;
¥ (3) los asociados a los dispositivos de disco cervical artificial, incluido el disco cervical artificial M6-C. Ademés de los riesgos

indicados a continuacion, también existe el riesgo de que la intervencion quirdrgica no sea eficaz para aliviar los sintomas o
empeore estos. Para remediar algunos de los efectos adversos pueden ser necesarias otras intervenciones quirtrgicas.

Riesgos generales de la cirugia
Los riesgos generales de la cirugfa incluyen, entre otros:

«Infeccion, absceso o quiste, localizados o sistémicos
+ Codgul ineos, incluidas las embolias pul

«Reacciones a la medicacion y a la anestesia
« Flebitis

«Neumonia

« Atelectasia

- Dafios en tejidos blandos

Riesgos de la cirugia cervical anterior

Los riesgos de la cirugia cervical anterior incluyen, entre otros:
~Infeccion, absceso o quiste, localizados o sistémicos

 Lesiones o dafios enla tréquea, el escfago, los nervios o los vasos sanguineos
Disfagia

«Ronquera

« Pardlisis de las cuerdas vocales

-Paresia

«Parslisis nerviosa laringea recurrente

- Dafios en tejidos blandos

«Dafio medular

«Desgarrode la d di filtracién de liquids
« Debilidad o entumecimiento de brazos
+Muerte

Riesgos del disco cervical artificial

Septicemia
H

g de requerir 6n d
posible reaccion aa transfusion

«Infarto de miocardio

« Parilisis

« Cicatrizacion tisular deficiente

«Accidente cerebrovascular (ACV)

«Muerte

gre, conla

«Disfuncion intestinal, vesical o sexual
« Lesiones en las raices nerviosas

+ Obstruccidn de as vias respiratorias
«Hematoma o hemorragia epidurales
«Fibrosis epidural

« Fractura de cuerpo vertebral

« Disestesia o entumecimiento

« Parestesia

~Dolor no resuelto

 Intervencion quirirgica al nivel incorrecto
~Necesidad de fijacion complementaria
«Inestabilidad de la columna vertebral

Los riesgos especificos de los discos cervicales artificiales, incluido el disco cervical artificial M6-C incluyen, entre otros:

«Infeccion, absceso o quiste, localizados o sistémicos
«Reaccion alérgica a los materiales del implante

«Inflamacion

« Granuloma

Fallo del implante
Migracion del dispositivo

« Fractura de cuerpo vertebral

- Dafio o compresién medulares, paralisis o tetraplejia temporal o
permanente

«Presentacion de afecciones de la columna vertebral, incluidas,
entre otras, estenosis de la columna, espondilolistesis o
retrolistesis

«Desgarro de la duramadre con filtracidn de liquido
cefalorraquideo

- Dafios en tejidos blandos

«Fibrosis epidural
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+Traslaci6n del dispositivo

«Hundimiento del dispositivo

 Fatiga, fractura o rotura del dispositivo

+ Inestabilidad del dispositivo

-« Separacion de los componentes del dispositivo

- Dificultades ena colocacion, posicion incorrecta del dispositivo
« Eleccion de un tamafo inadecuado del dispositivo

«Lesi6n nerviosa, paralisis o debilidad temporal o permanente
« Lesiones o daios en la traquea, el es6fago o los vasos sanguineos
« Hematoma o hemorragia epidurales

« Disestesia o entumecimiento

« Parestesia

«Incapacidad para liviar los sintomas, incluido el dolor no resuelto
«Necesidad de reintervencion quirdrgica debido a pérdida de la

fijacién, infeccion o lesion

« Pérdida excesiva de altura del dispositivo (grados 1-4); fusiol
ificacio pica, formacion d
osteofitos

-Hematoma o hemorragia epidurales

dnea debidaa
d

+Residuos del desgaste (en forma de ostedlisis o dafio, rotura o fallo del
dispositivo)

+Colapso del espacio intervertebral

«Degradacién del material (en forma de ostedlisis o daiio, rotura o fallo del
dispositivo)

« Carga excesiva en las carillas articulares

« Disestesia 0 entumecimiento
~Calcificacion o fusion periarticulares

« Retirada, revisidn, reintervencion o fijacion complementaria del
disco
ifosis o hiperextensién « Ostedlisis periprotésica, pérdida dsea o resorcin ésea
- Pérdida de flexibilidad ~Muerte
« Amplitud de movimiento asimétrica
Pueden producirse los siguientes efectos adversos adicionales:
« Resorcion u ostedlisis, con sospecha o certeza de infeccion, absceso infectado o quiste infectado que requieran intervencion
quirdrgica con o sin explantacién (probabilidad remota)
« Resorcion u ostedlisis, sin infeccion, absceso infectado o quiste infectado que requieran intervencion quirdrgica con o sin
explantacion (probabilidad remota)
« Resorcion u ostedlisis, con o sin sospecha o certeza de infeccion, absceso infectado o quiste infectado, que no requieran
intervencion quirdrgica (improbable)
La evaluacion de los efectos adversos anteriores se basa en las siguientes definiciones de incidencia.

Improbable Probabilidad remota Baja probabilidad Probable Alta probabilidad
<01% >0,1%-<0,5% >0,5%-<2,0% >2,0%-<4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Estas afecciones no incluyen todos los posibles efectos adversos que pueden presentarse, pero son consideraciones importantes
relacionadas con el uso del disco cervical artificial M6-C.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA
Las pruebas no clinicas han demostrado que el disco cervical artificial M6-C es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo
‘ﬁ ciertas condiciones de la resonancia magnética segtin la ASTM). Los pacientes con el disco cervical artificial M6-C
pueden someterse a exploraciones de manera segura en un sistema de resonancia magnética en las condiciones
siquientes:
« (ampo magnético estatico de 1,5 03,0T, solamente
© (ampo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m)
 Promedio de indice de absorcin especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por el sistema
de resonancia magnética de 2W/kg durante 15 minutos de exploracidn (esto es, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal
En las condiciones de resonancia magnética definidas, se espera que el disco cervical artificial M6-C produzca un aumento de
temperatura maximo de 2,2 °C después de 15 minutos de exploracion continua (esto es, por secuencia de pulsos).
En las pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el disco cervical artificial M6-C se extiende unos 10 mm desde
este dispositivo en una exploracion de secuencia de pulsos en gradiente de eco con un sistema de resonancia magnética de
3,0 teslas.

PRESENTACION

o El disco cervical artificial M6-C se suministra estéril y es tinicamente para un solo uso. No reesterilice i reutilice el
disco cervical artificial M6-C. La reesterilizacidn o la reutilizacion del disco cervical artificial M6-C pueden afectar a su
funcionamiento y provocar lesiones al paciente o la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes.
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« No utilice el disco cervical artificial M6-C después del iltimo dia del mes indicado en la fecha de caducidad mostrada en la
etiqueta.

« Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utilice el dispositivo si el envase esta dafiado o presenta indicios de
alteraciones en el embalaje, esterilidad dudosa del dispositivo 0 almacenamiento por encima de 60 °C (140 °F). La etiqueta del
indicador de temperatura de la caja se vuelve negrasi el producto alcanza los 60 °C (140 °F).

« Extraiga con cuidado el disco del envase, utilizando una técnica estéril. Inspeccione el disco cervical artificial M6-C para
cerciorarse de que no presenta signos de dafios (p. ej., dafios en las partes metalicas y plasticas).

« Una vez extraido del envase, evite que el disco cervical artificial M6-C entre en contacto con tela, esponjas u otro material
extrafio que pueda quedar pegado al recubrimiento de espray de plasma de titanio de los platillos vertebrales.

o En a historia clinica de cada paciente debera registrarse el nimero de serie y el tamaiio del disco cervical artificial M6-C.

RECUPERACION DEL DISPOSITIVO

Péngase en contacto con Spinal Kinetics para recibir instrucciones especificas sobre el método preferido de manipulacion y
transporte del explante, asi como de recogida de datos, lo que incluye informacidn histopatoldgica, mecanica, del paciente

y de los acontecimientos adversos. Consulte el manual de la técnica quirtirgica del disco cervical artificial M6-C para obtener
instrucciones paso a paso de la técnica quirirgica requerida para la extraccion del dispositivo. Todos los dispositivos explantados
deben devolverse a Spinal Kinetics para su andlisis.

Se preﬁere que no se lleve a cabo ninguna Ilmp\eza descontaminacion ni esterilizacion en el hospital. Algunos centros

quirtrgicos pueden requerir la inacion o esterilizacion del dispositivo antes de que este salga de las instalaciones.
Tenga en cuenta que muchos métodos de esterilizacion dafiaran el dispositivo (p. j., la esterilizacion en autoclave y la
inmersién en alcohol), y se desconocen los efectos de otros métodos. El enjuague con agua o solucion salina es aceptable. Si se
requieren descontaminacion y esterilizacion, lo mejor es utilizar formol tamponado neutro al 10 %. Si se lleva a cabo limpieza,
descontaminacion o esterilizacion, indique los métodos y materiales de limpieza utilizados.

Se prefiere que el dispositivo explantado se envase «seco» (sin liquido) o envuelto en gasa empapada con formol. El dispositivo
puede enjuagarse con cuidado con agua o solucion salina para retirar el exceso de sangre y liquidos.

Envie el explante en un recipiente a prueba de fugas, indicando la fecha de la extraccion, el cirujano que llevo a cabo la
explantacién y cualquier informacion conocida sobre la implantacion inicial, las razones de la extraccidn y los acontecimientos
adversos. Tenga en cuenta que el disco cervical artificial M6-C explantado deberd extraerse con el mayor cuidado que se pueda
para mantener el implante y el tejido adyacente intactos en la medida de lo posible. Suministre también informacidn descriptiva
sobre el aspecto visible del dispositivo «in situ», asi como descripciones de los métodos de extraccion, esto es, intacto o por
trozos. Spinal Kinetics solicitara informacion adicional sobre las razones de la extraccion, el paciente y los resultados clinicos
asociados.

NOTA: Deberd informarse inmediatamente a Spinal Kinetics de todas las extracciones de implantes.

Uso previsTo
Il disco cervicale artificiale M6-C™ & una protesi discale intervertebrale concepita per consentire il movimento di un‘unita spinale
funzionale del rachide cervicale in caso di patologie del disco nativo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il disco cervicale artificiale M6-C & una protesi discale intervertebrale progettata per consentire il movimento di un’unita

spinale funzionale del rachide cervicale in caso di sostituzione di un disco nativo degenerato. Il dispositivo & costituito da fibre

di polietilene ad altissimo peso molecolare (Ultra High Molecular Weight Polyethylene, UHMWPE) avvolte secondo uno schema
specifico, con pil strati ridondanti, a creare una matrice di fibre (anulus artificiale). Le fibre sono avvolte attorno a un nucleo
(artificiale) polimerico in policarbonato-uretano (polycarbonate urethane, PCU) e attraverso le aperture di due placche terminali
interne in lega di titanio Ti6AI4V (Figura 1). Il nucleo & sito tra e a contatto con le due placche terminali interne, senza perd essere
apposto alle medesime. Una guaina in PCU circonda la matrice di fibre e viene trattenuta in posizione da due bande in Ti6AI4V
saldate alle placche terminali interne. Alle placche terminali interne sono inoltre saldate anche due placche terminali esterne
inTi6AI4V. Le superfici esterne delle placche terminali esterne presentano delle alette a basso profilo e sono rivestite di spray di
plasma al titanio (titanium plasma spray, TPS).
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Figura 1: Vista in sezione di un disco cervicale artificiale M6-C

II disco cerwcale amﬁclale M6 (e ¢ progettato per preservare il comportamento naturale di un'unita spinale funzionale

he iche del disco nativo. Questo design consente al disco cervicale artificiale M6-C di
muoversi Ilberamente mlumesel|grad|d|I|herta on rotazioni angolari (flessione-estensione, piegamento Iateraleemazlone
assiale) e movil posteri laterale nonché ione assiale) indi ol

dispositivo & concepito per riprodurre il fenomeno fisiologico della resistenza progressiva al movimento in tutti e sei i gradi
diliberta. La quaina serve a ridurre al minimo la crescita interna di tessuto nonché la migrazione di detriti da usura. Le alette
dentellate assicurano una fissazione efficace ai corpi vertebrali superiori e inferiori. Il rivestimento in TPS aumenta la superficie
di contatto con l'osso.

Il disco cervicale artificiale M6-C viene attualmente proposto in quattro diverse dimensioni e due altezze, come mostrato nella
Figura 2 e nella Tabella 1.

12,5
mm

20mm

15mm

Medio (M) Medio lungo (ML)

Altezza
6,0mm
7,0mm

me‘eh\

./Larghezza i

17 mm 17 mm

Grande (L) Grande lungo (LL)

Figura 2: Dimensioni e altezze del disco cervicale artificiale M6-C
Tabella 1: Numero di catalogo e dimensioni del disco cervicale artificiale M6-C

Descrizione Fornito sterile
CDM-625 6 medio (15mm x 12,5 mm x 6 mm — Lx P x A) Si
(DM-725 7 medio (15mm x 12,5 mm x 7 mm - Lx P xA) Si
(DL-627 6 grande (17 mm x 14 mm x 6 mm —L x P x A) Si
L-727 7 grande (17 mmx 14mm x7 mm - LxPx A) Si
(DM-635L 6medio lungo (15mm x 15 mm x6 mm —Lx P x A) Si
(DM-735L 7medio lungo (15 mm x 15 mm x 7 mm — L x P x A) Si
(DL-637L 6 grande lungo (17 mm x 16 mm x 6 mm — L xP xA) St
(DL-737L 7 grande lungo (17mm x 16 mm x 7 mm — Lx P x A) Si
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INDICAZIONI PER L'USO

Il disco cervicale artificiale M6-C & destinato all'uso su pazienti sc i maturi che si aintervento di
chirurgia primaria per il trattamento di patologie discali sintomatiche del rachide cervicale, a un qualsiasi livello 0 a due livelli
contigui qualsiasi tra (3 e (7 e che non abbiano risposto alla gestione conservativa non chirurgica.” Lo stato patologico &
dimostrato da segni e/o sintomi di erniazione del disco, formazione di osteofiti o perdita di altezza del disco.

*Si potra derogare ai requisiti di gestione conservativa non chirurgica nei casi di mielopatia con necessita di trattamento immediato
e/o nei casi di radi ia cervicale con peqgic delle funzioni iche (ovvero i i motorio).

CONTROINDICAZIONI
Il disco cervicale artificiale M6-C non deve essere impiantato in pazienti che presentino le sequenti condizioni:
o eta >70anni
o densita minerale ossea con T-score < -1,5, come determinato da DXA del rachide in caso di paziente maschio con 60 o piil anni
d'eta o paziente femmina con 50 o piii anni deta
infezione sistemica attiva o infezione nel sito operatorio
infezione dentale
precedente frattura osteoporotica del vachlde dell'anca o del polso
ione di farmaci (es. | che interferiscono con il metabolismo osseo e minerale nelle 2 settimane
precedenti la data prevista per l'intervento
condizioni mediche o chirurgiche che precludanoil possibile beneficio della chirurgia vertebrale
pregressi disturbi endocrini o metabolici (es. morbo di Paget) con effetti noti sul metabolismo osseo e minerale
artrite reumatoide o altra malattia autoimmune o sistemica come HIV o epatite attiva
metastasi spinali
allergia nota al titanio, al poliuretano, al polietilene o ai residui di ossido di etilene
diabete di tipo 102 con necessita di gestione quotidiana di insulina
gravidanza
dolore assiale del collo come sintomo unico
mielopatia cervicale grave evidenziata da qualunque segnale di anomalia dell'andatura, debolezza unilaterale o bilaterale
delle gambe e/o sintomi di incontrollabilita vescicale/intestinale correlati a patologie del rachide cervicale
necessita di (es.d ione posteriore) che destabilizza il rachide
deformita anatomica cervicale avanzata (es. spondilite anchilosante, scoliosi) a livello del sito operatorio
cambiamenti degenerativi avanzati (es. spondilosi) al livello vertebrale interessato come evidenziato da:
- osteofiti a ponte
- range di mobilita (ROM) medio < 4°
- altezza del disco < 25% della larghezza AP del corpo vertebrale inferiore (secondo una misurazione effettuata con
radiografia laterale in posizione neutra)
- sublussazione >3 mm
- deformita cifotica > 20° su radiografie in posizione neutra

Precauziont

o Leggere e comprendere le istruzioni per 'uso del disco cervicale artificiale M6-C prima del suo utilizzo.

o Il disco cervicale artificiale M6-C & concepito per essere utilizzato con gli strumenti chirurgici manuali M6-C.

o Per e struzioni sullimpianto, fare riferimento al Manuale di tecnica chirurgica per il disco cervicale artificiale M6-C.

o | dischi cervicali artificiali M6-C devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi con una formazione adeguata sulla
chirurgia del rachide cervicale e sulle tecniche chirurgiche correlate nonché sui principi biomeccanici della colonna vertebrale e
dellartroplastica della colonna vertebrale.

 Prima dell'uso, il chirurgo dovra ricevere una formazione sulla procedura chirurgica come evidenziato nel Manuale di tecnica
chirurgica peril disco cervicale artificiale M6-C e acquisire piena dimestichezza con limpianto e gli strumenti.

o L'adozione di una tecnica e un uso chirurgico impropri possono essere causa di risultati clinici non ottimali.

 Non utilizzare il disco cervicale artificiale M6-C dopo I'ultimo giomno del mese della data di scadenza indicata sulletichetta.

o Ispezionare la confezione del dispositivo prima dell‘apertura. Non usare in caso di confezione danneggiata o con segni di
apertura dellinvolucro, sterilita del dispositi di conservazione superiore a 60 °C (140 °F).
Letichetta di registrazione della sulla confezi dlventa nera quando il prodotto raggiunge 60 °C (140 °F).

 Rimuovere con cautela il disco dalla confezione utilizzando una tecnica sterile. Ispezionare il disco cervicale artificiale M6-C per
accertarsi che non presenti segni di danneggiamento (come danni al metallo e alla plastica).
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« Il disco cervicale artificiale M6-C & concepito per essere impiantato con gli strumenti chirurgici manuali M6-C. Lutilizzo degli
strumenti Spinal Kinetics per finalita diverse da quelle per le quali sono stati progettati pud essere causa di danneggiamento o
rottura degli stessi. Non utilizzare strumentazione o componenti di altri impianti.

« Fornire al paziente istruzioni dettagliate sull'uso e sui limiti del disco cervicale artificiale M6-C. La riabilitazione e le limitazioni
della fase postoperatoria devono essere analizzate con il paziente prima della dimissione dall‘ospedale.

o IInumero di serie e la dimensione del disco cervicale artificiale M6-C devono essere registrati nella cartella di ciascun paziente.

« Il produttore non & responsabile di eventuali complicazioni derivanti da diagnosi errata, scelta del disco cervicale artificiale
Mé-C errato, tecnica chirurgica non corretta, compreso un utilizzo improprio degli strumenti, limitazioni dei metodi di
trattamento o asepsi inadeguata.

« Il chirurgo dovra fornire al paziente istruzioni riguardo alle limitazioni e alla riabilitazione postoperatoria. La cura
postoperatoria, cosi come la capacita e la volonta del paziente di sequire le istruzioni, sono due degli aspetti it importanti
aifini di una buona osteointegrazione dell'impianto. Occorre che il paziente sia consapevole dei limiti dellimpianto e del
fatto che un‘attivita fisica intensa prematura e un carico elevato possono provocare un precoce allentamento della fissazione
prima che sia raggiunta un‘adeguata integrazione. Un paziente attivo, debilitato o non cooperativo, non in grado di limitare
adeguatamente |'attivita fisica, potrebbe essere particolarmente a rischio durante la fase di riabilitazione postoperatoria.

o Le istruzioni riguardanti la cura postoperatoria sono a discrezione del chirurgo e possono consistere in un programma di
riabilitazione postoperatorio individuale gestito dal medico. Determinate attivita dovranno essere limitate o evitate per due
settimane dopo lintervento. E opportuno che il chirurgo analizzi con il paziente le seguenti limitazioni:

- Eccessivi movimenti del collo: per un breve periodo potrebbe essere opportuno utilizzare un collare morbido per stabilizzare
il collo e ridurre i movimenti eccessivi. Il paziente dovra essere informato sulla necessita di evitare movimenti eccessivi di
flessione/estensione per le due settimane successive allintervento.

- Sollevamento di carichi pesanti: il paziente dovra evitare di sollevare carichi di peso superiore a 3,
due settimane dopo l'intervento.

- Ritorno al lavoro: il ritorno al lavoro & generalmente consentito una settimana dopo I'intervento in caso di lavori leggeri e
sedentari (es. impiegati o i i). Il ritorno a lavori fisi piti ivi (es. edilizia) potra avere luogo dopo sei
o pit settimane dallintervento.

- Ripresa della pratica sportiva e altre attivita fisiche: la tempistica del ritorno ad attivita sportive e ricreative di altro tipo
puo variare. Il limite dei carichi sollevabili potra essere gradualmente aumentato a partire dalle due settimane successive
all'intervento. Dopo 4 settimane circa il paziente potra riprendere alcune attivita sportive leggere come fare jogging, andare
in bicicletta o nuotare. La ripresa delle attivita sportive a livello agonistico pud avvenire dopo non meno di 6 settimane,
aseconda dell'integrazione del dispositivo e della capacita di effettuare i movimenti previsti dallo sport praticato senza
dolore. Attualmente c' una carenza di dati per quanto riguarda la relazione tra dischi cervicali artificiali e sport estremi o
di contatto.

| medici devono informare i pazienti sulla necessita di contattare il chirurgo in caso di un aumento significativo del dolore, che
potrebbe indicare un problema di prestazioni del dispositivo.

« Siraccomanda il monitoraggio radiografico e clinico di routine a lungo termine dei pazienti in cui sia stato impiantato un
dispositivo M6-C per valutare eventuali cambiamenti nelle condizioni dellimpianto o dell'anatomia circostante. Variazioni
nella posizione del disco, riduzione dell'altezza e perdita di sostanza ossea a livello periprotesico possono essere indicative
dell'insorgenza di osteolisi. Losteolisi periprotesica puo causare dolore al collo e sequele neurologiche gravi tra cui
compressione del midollo spinale cervicale e quadriplegia.

« Conservare il dispositivo in un luogo a temperatura ambiente e lontano da fonti di calore.

,5 kg (8-10 libbre) per

Avvertenze

« Per ottenere prestazioni ottimali & essenziale che il disco cervicale artificiale M6-C sia posizionato correttamente.

o Il disco cervicale artificiale M6-C deve essere usato solamente da chirurghi che abbiano esperienza nella procedura chirurgica
esiano stati formati adeguatamente all'uso del dispositivo. La mancanza di un‘adeguata esperienza e/o formazione puo
contribuire a una maggiore incidenza di eventi avversi, tra cui complicanze vascolari o neurologiche.

o Il disco cervicale artificiale M6-C & esclusi monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il disco cervicale artificiale M6-C. La
risterilizzazione /o il riutilizzo del disco cervicale artificiale M6-C possono inare una compromissione delle ioni
e provocare lesioni al paziente e/o la trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

« Gli strumenti chirurgici manuali M6-C sono riutilizzabili, vengono forniti non sterili e devono essere sterilizzati in conformita
con le procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate riportate nellopuscolo Istruzioni per I'uso di ogni singolo strumento.
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 Durante Iimpianto, il chirurgo deve fare in modo che nessuno degli strumenti chirurgici o il disco cervicale artificiale M6-C
protrudano oltre il bordo posteriore dei corpi vertebrali. A causa della prossimita di strutture vascolari e neurologiche al
sito dellimpianto, esistono rischi di emorragie gravi o letali e danni neurologici in relazione all'uso di questo dispositivo e
I'eventuale protrusione degli strumenti o del disco cervicale artificiale M6-C oltre il bordo posteriore delle vertebre potrebbe
causare lesioni alle strutture in questione.

« Durante la procedura chirurgica, verificare mediante ia il posizi di inati strumenti e dellimpianto.
La mancata conferma della posizione degli strumenti e dell’i |mp|anm durante la procedura chirurgica potrebbe causare lesioni
al paziente.

« Accertarsi di avere selezionato un disco cervicale artificiale M6-C di dimensioni appropriate. L'uso di un disco cervicale
artificiale M6-C di dimensioni inadeguate puo dare luogo a risultati clinici non ottimali. La determinazione della corretta
dimensione del dispositivo deve essere effettuata in conformita con il Manuale di tecnica chirurgica per il disco cervicale
artificiale M6-C.

o L'utilizzo di un disco cervicale artificiale M6-C a un livello in cui il trattamento previsto richiede anche un costrutto ibrido lungo
o multiplo pud dare luogo a condizioni di carico fisiologico eccessivo, maggiore usura e cedimento prematuro.

Arrenzione!

« Esequire una discectomia completa dello spazio discale tra il processo uncinato e il legamento posteriore. Fare attenzione a
rilasciare/decomprimere bilateralmente il forame.

o Eimportante rimuovere tutti gli osteofiti anteriori e posteriori sulle faccette vertebrali superiore e inferiore. Per prevenire
lindebolimento delle placche terminali, si sconsiglia |'utilizzo di una fresa/trapano durante la preparazione delle stesse.
Utilizzare, se necessario, un sistema di c ione cervicale per la distrazione. Fare attenzione a non eccedere
con la distrazione dello spazio discale. Garantire un allineamento e un posizionamento adeguati del dispositivo in quanto un
erato allineamento potrebbe causare un‘usura eccessiva e/o un prematuro cedimento del dispositivo.

« Leccessiva rimozione di osso subcondrale durante la preparazione delle faccette vertebrali puo dare luogo a risultati clinici non
ottimali ed é pertanto sconsigliata.

 Dopo averlo rimosso dalla confezione, evitare il contatto del disco cervicale artificiale M6-C con tessuti, spugne o altro
materiale estraneo che potrebbe aderire al rivestimento spray di plasma al titanio delle placche terminali. Per riporre in
sicurezza il disco cervicale artificiale M6-C caricato & possibile utilizzare la pinza della confezione.

« Il disco cervicale artificiale M6-C & progettato per essere impiantato con le placche terminali parallele tra loro. Un'eccessiva
lordosi o cifosi delle placche terminali pud dare luogo a prestazioni non ottimali del disco cervicale artificiale M6-C.

« Il disco cervicale artificiale M6-C non puo essere riposizionato in direzione anteriore senza essere completamente rimosso. Fare
attenzione a non collocare il disco cervicale artificiale M6-Cin posizione eccessivamente arretrata.

« Non riutilizzare né reimpiantare mai gli impianti chirurgici. Nonostante possa sembrare intatto, un dispositivo puo comunque
avere piccoli difetti e pattern di sollecitazione interna che potrebbero portare a un precoce cedimento.

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

Di seguito  riportato un elenco dei potenziali effetti avversi (es. complicanze) suddivisi per categoria: (1) eventi associati a
qualsiasi procedura chirurgica in generale; (2) eventi associati a interventi chirurgici al rachide cervicale per via anteriore; (3)
eventi associati all'uso di dischi cervicali artificiali, compreso il disco cervicale artificiale M6-C. Ai rischi elencati di sequito,
vainoltre aggiunto il rischio che I'intervento possa non essere efficace nell‘alleviare i sintomi o possa persino causarne il
peggioramento. Ulteriori interventi chirurgici potrebbero pertanto essere necessari per rimediare ad alcuni dei citati effetti
avversi.

Rischi generalmente associati agli interventi chirurgici
Irischi generalmente associati a Interventl chirurgici possono comprendere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

d llo locale o sistemi «Setticemia
rurmazmnemmaguhemauu natmemhahpn\mnnan « Emorragia che p itare di ione disangue,
con possibili conseguenti reazioni alla trasfusione
+Reazioni i farmaci e all'anestesia ~Infarto del miocardio
«Flebite « Paralisi
- Polmonite «Incompleta guarigione dei tessuti
- Melettasia ~ Accidente cerebrovascolare (ictus)
«Danno ai tessuti molli « Decesso
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Rischi associati alla chirurgia cervicale per via anteriore
Irischi associati a interventi (hlruvgm cervicali per via anteriore possono comprendere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

livellolocale o sistemi dellavescica o dell'intestino
lesmmndanmaua(hea esofago, nervi o vasi sanguigni «Lesioni di radici nervose
- Disfagia «Ostruzione delle vie aeree
- Raucedine « Ematoma o sanguinamento epidurale
« Paralisi delle corde vocali ~Fibrosi epidurale
Paresi «Frattura di corpi vertebrali
- Paralisi del nervo laringeo ricorrente - Disestesia o intorpidimento
+Danno ai tessuti molli «Parestesia
« Danni al midollo spinale ~Manra(ae\|m|nazlnnede\ dolore
-l della dura madre con fuori dilig hi 1 i
+ Debolezza o intorpidimento degli arti superiori « Necessita di fissazione supplementare
+Decesso «Instabilita spinale

Rischi associati all'impianto di dischi cervicali artificiali

I rischi specificamente legati allimpianto di dischi cervicali artificiali, tra cui anche il disco cervicale artificiale M6-C, possono
(omprendere, atitolo esempllﬁca(lvo ma non esaustivo:

« Frattura di corpi vertebrali

Reazione allergica ai materiali dellimpianto

P plegi
temporanea o permanente

Infiammatzione «Sviluppo di condizioni spinali tra cui, a titol
non esaustivo, stenosi spinale, spondilolistesi o retrolistesi

«Granuloma «Lacerazione della dura madre con fuoriuscita diliquido
cerebrospinale

« Cedimento dell'impianto «Danno ai tessuti molli

« Migrazione del dispositivo «Fibrosi epidurale

«Traslazione del dispositivo «Lesioni nervose, paralisi o debol p

+Subsidenza del dispositivo «Lesioni o dannia trachea, esnfagoovaslsangulgm

 Fatica, rottura o cedimento del dispositivo « Ematoma o sanguinamento epidurale

«Instabilita del dispositivo « Disestesia o intorpidimento

+Separazione dei componenti del dispositivo «Parestesia

adi del dispositivo + Mancata mitigazione dei sintomi, tra cui non riuscita

eliminazione del dolore

« Dimensionamento inadeguato del dispositivo « Interventi chirurgici aggiuntivi dovuti a perdita di fissazione,
infezione o lesioni

« Eccessiva perdita di altezza del dispositivo + Ossificazione eterotopica (Gradi 1-4); fusione spontanea dovutaa
nsswﬁ(azmneetemtopn(a(onsw\uppodmsmoﬁnoponuassew

« Detriti da usura (con lisi «Ematoma pid

cedimento del dispositivo)

-(n\lassndellospazmdis(ale Disestesia o intorpidimento

i i materiali (con isi i - Calcifi fi i

ronura/(ed\menm del dispositivo)

« Carico eccessivo della faccetta «Necessita di rimozione, revisione, reintervento o fissazione
supplementare del disco

Cifosi o iperestensione «Osteolisi periprotesica, perdita di sostanza ossea 0
riassorbimento osseo

« Perdita di flessibilita «Decesso

« Asimmetria del range di mobilita

Possono inoltre verificarsi i sequenti effetti avversi:
« Riassorbimento od osteolisi, con infezione/ascesso infetto/cisti infetta accertati o sospetti, con conseguente necessita di
ulteriore intervento chirurgico con 0 senza espianto (probabilita remota)
« Riassorbimento od osteolisi, senza infezione/ascesso infetto/cisti infetta, con conseguente necessita di ulteriore intervento
(huu rgico con 0 senza espianto (probahlllta remota)
i od osteolisi, con o senza infezi
ulteriore intervento chirurgico (improbabile)

infetto/cisti infetta accertati o sospetti, senza necessita di
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La valutazione degli eventi avversi summenzionati si basa sulle definizioni di incidenza riportate di seguito.

Improbabile Probabilita remota Probabilita bassa Probabile Probabilita elevata
<0,1% >0,1%-<0,5% >0,5%-<20% >2,0%-<4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)
Queste condizioni non comprendono tutti i potenziali effetti avversi che verificarsi, ma

degne di nota in relazione all'uso del disco cervicale artificiale M6-C.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Test non clinici hanno dimostrato che il disco cervicale artificiale M6-C é a compatibilita RM condizionata. | pazienti
A portatori di dischi cervicali artificiali M6-C possono essere sottoposti in sicurezza a scansione in sistemi RM nelle
seguenti condizioni:
 Solo campo magnetico staticodi 1,5T03,0T
« (ampo magnetico con gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
« Tasso di assorhimento specifico (specific absorption rate, SAR) massimo registrato per il sistema RM, mediato sullntero corpo,
di 2W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) nella modalita di esercizio normale
Nelle condizioni di scansione definite, il disco cervicale artificiale M6-C dovrebbe generare un rialzo massimo della temperatura
di 2,2 °Cdopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).
In test non clinici, |'artefatto di immagine causato dal disco cervicale artificiale M6-C si estende all‘incirca di 10 mm dal
dispositivo quando viene eseguito I'maging con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3,0 Tesla.

CONDIZIONI DI FORNITURA

o Il disco cervicale artificiale M6-C & fornito sterile ed & esclusi monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il disco
cervicale artificiale M6-C. La risterilizzazione e/o il riutilizzo del disco cervicale artificiale M6-C possono determinare una
compromissione delle prestazioni e provocare lesioni al paziente /o la trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

« Non utilizzare il disco cervicale artificiale M6-C dopo 'ultimo giorno del mese della data di scadenza indicata sulletichetta.

« Ispezionare la confezione del dispositivo prima dell'apertura. Non usare in caso di (onfezione danneggiata o con segni di
apertura dellinvolucro, sterilita del dispositi di conservazione superiore a 60 °C (140 °F).
Letichetta di registrazione della ulla onfezione diventa nera quando il prodotto raggiunge 60 °C (140 °F).

 Rimuovere con cautela il disco dalla confezione utilizzando una tecnica sterile. Ispezionare il disco cervicale artificiale M6-C per
accertarsi che non presenti segni di danneggiamento (come danni al metallo e alla plastica).

« Dopo averlo rimosso dalla confezione, evitare il contatto del disco cervicale artificiale M6-C con tessuti, spugne o altro
materiale estraneo che potrebbe aderire al rivestimento spray di plasma al titanio delle placche terminali.

« IInumero di serie e la dimensione del disco cervicale artificiale M6-C devono essere registrati nella cartella di ciascun paziente.

RECUPERO DEL DISPOSITIVO

Contattare Spinal Kinetics per ricevere istruzioni specifiche sul metodo preferito per la gestione dell'espianto e il trasporto del
dispositivo nonché sulla raccolta dei dati, che dovranno includere informazioni istopatologiche e meccaniche, condizioni del
paziente ed eventi avversi. Fare riferimento al Manuale di tecnica chirurgica per il disco cervicale artificiale M6-C per istruzioni
dettagliate sulla tecnica chirurgica richiesta per la rimozione del dispositivo. Tutti i dispositivi espiantati dovranno essere restituiti
a Spinal Kinetics per I'analisi.

E preferibile che presso ['ospedale non vengano eseguite operazioni di pulizia, decontaminazione o sterilizzazione dei dispositivi.
Alcuni centri chirurgici possono richiedere che i dispositivi vengano decontaminati o sterilizzati prima di lasciare la struttura. Si
noti che molti metodi di sterilizzazione danneggeranno i dispositivi (es. autoclave, immersione in alcool) e che gli effetti di altri
metodi non sono noti.  accettabile il risciacquo con acqua o soluzione fisiologica. Laddove fosse richiesta la decontaminazione
o la sterilizzazione, & preferibile utilizzare formalina tamponata neutra al 10%. Qualora si effettuassero operazioni di pulizia,
decontaminazione o sterilizzazione, annotare i metodi e i materiali utilizzati a tale scopo.

E preferibile che il dispositivo espiantato venga confezionato “a secco” (senza liquidi) o avolto in garze imbevute di formalina.

Il dispositivo potra essere sciacquato delicatamente con acqua o soluzione fisiologica per rimuovere consistenti tracce di sangue
e fluidi corporei.
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Spedire il dispositivo espiantato in un contenitore a tenuta stagna, indicando data della rimozione, nome del chirurgo che ha
effettuato Iespianto e qualsiasi informazione nota sullimpianto iniziale, sulle ragioni della rimozione e su eventuali eventi
avversi. Il disco cervicale artificiale M6-C deve essere rimosso con la massima cautela per non danneggiare, se possibile,
l'impianto e il tessuto circostante. Si raccomanda inoltre di fornire informazioni descrittive sull'aspetto macroscopico del
dispositivo in situ oltre alle descrizioni dei metodi di rimozione (es. intatto o in pezzi). Spinal Kinetics potra richiedere ulteriori
informazioni riguardo alle motivazioni della rimozione, alle condizioni del paziente e i risultati clinici associati.

NOTA: Informare immediatamente Spinal Kinetics riguardo alla rimozione di ogni impianto.

BE0oGD GEBRUIK
De M6-C™ kunstmatige cervicale discus is een tussenwervelschijfprothese die is bedoeld om beweging mogelijk te maken van
een functioneel wervelkolomgedeelte in de cervicale wervelkolom wanneer de lichaamseigen discus door ziekte is aangetast.

BESCHRUIVING VAN HET HULPMIDDEL

De M6-C kunstmatige cervicale discus is een tussenwer ijfp dieis pen om beweging mogelijk te maken van
een functioneel wervelkolomgedeelte in de cervicale wervelkolom wanneer een gedegenereerde lichaamseigen discus wordt
vervangen. Het hulpmiddel bestaat uit een vezel van polyethyleen met een ultra-hoog moleculair gewicht (JHMWPE) dat in
een specifiek patroon, met meerdere extra lagen, is geweven, waardoor een vezelmatrix (kunstmatige annulus) is gecregerd.
De vezel wordt om een kern ige nucleus) van p (PCU) geweven en door de sleuven in
de twee binnenste eindplaten van Ti6Al4V-titaanlegering (zie afbeelding 1). De kern bevindt zich tussen en in contact met de
twee binnenste eindplaten, maar zit hier niet aan vast. Rondom de vezelmatrix bevindt zich een huls van PCU die op zijn plaats
wordt gehouden door twee lasnaden van Ti6AI4V die op de binnenste eindplaten zijn gelast. De twee buitenste eindplaten van
Ti6AI4V zijn ook aan de binnenste eindplaten gelast. De externe oppervlakken van de buitenste eindplaten bevatten lamellen
met weinig profiel en zijn voorzien van een coating van titaanplasmaspray (TPS).

Buitenste eindplaten

Vezelmatrix

Kern
Lasnaad

Afbeelding 1: D van de M6-C ige cervicale discus

De M6-C kunstmatige cervicale discus is ontworpen om de natuurlijke werking van een functioneel wervelkolomgedeelte te
behouden, waarbij de biomechanische eigenschappen van de lichaamseigen discus worden nagebootst. Dankzij dit ontwerp
kan de M6-C kunstmatige cervicale discus binnen alle zes vrijheidsgraden bewegen, waarbij onafhankelijke rotaties in hoeken
(flexie-extensie, laterale buiging en axiale rotatie) en onafhankelijke latieb i (anteri ieure en laterale
translaties alsook axiale compressie) mogelijk zijn. Het hulpmiddel is bedoeld om het fysiologische fenomeen van progressieve
weerstand als gevolg van beweging na te bootsen binnen alle zes vrijheidsgraden. De huls is ontworpen om de ingroei van
weefsel en de migratie van slijtageresten tot een minimum te beperken. De gekartelde lamellen dienen voor de acute fixatie van
het superieure en inferieure wervellichaam. De TPS-coating vergroot het contactoppervlak van het bot.

De M6-C kunstmatige cervicale discus is momenteel verkrijgbaar in vier verschillende voetafdrukformaten en twee verschillende
hoogten, zoals is weergegeven in afbeelding 2 en tabel 1.
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125
mm

20mm

Hoogte 15mm
6,0 mm Middelgroot (M)
7.0mm
["%‘ A};‘
17mm 17mm
Groot (L) Groot-Lang (LL)
Afbeelding 2: Hoogten en van de M6-C k ige cervicale discus
Tabel 1: G en ingen van de M6-C ige cervicale discus
Omschriving Sterielgeleverd |

(DM-625 6 middelgroot (15 mm Bx12,5 mm Dx 6 mm H) Ja

(DM-725 7 middelgroot (15 mm Bx 12,5 mm D x 7 mm H) Ja

(DL-627 6.groot (17.mm B x 14mm D x 6 mm H) Ja

L-727 7groot (17 mm Bx 14 mm Dx 7 mm H) Ja

(DM-635L 6 middelgroot-lang (15 mm B x 15 mm D x 6 mm H) Ja

(OM-735L 7 middelgroot-lang (15 mm B x 15 mm D x 7 mm H) Ja

(DL-637L 6groot-lang (17mm B x 16 mm D x 6 mm H) Ja

L7371 7 groot-lang (17 mm Bx 16 mm Dx7 mm H) Ja
INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het M6-C kunstmatige cervicale discussysteem is bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet die primaire
chirurgie ondergaan voor de behandeling van ische discusaandoeningen van de cervicale wervelkolom op één niveau

of op twee aangrenzende niveaus tussen (3 tot en met (7, bij wie een niet-operatieve, conservatieve geen effect
heeft gehad.* Het ziektebeeld wordt gekenmerkt door tekenen en/of symptomen van een discushernia, osteofytvorming of
verlies van discushoogte.

*De vereiste met betrekking tot de niet-operatieve, conservatieve behandeling kan komen te vervallen in gevallen van myelopathie
die onmiddellijke behandeling vereist en/of van cervicale radic hie met een versle ing van logische functies (d.w.z.
verzwakte motorische functie).

CONTRA-INDICATIES

De M6-C kunstmatige cervicale discus mag niet worden geimplanteerd bij patiénten die aan de volgende voorwaarden voldoen:

© >70jaar oud zijn.

« Een botmineralendichtheid hebben met een T-score van < -1,5, bepaald op basis van een DXA van de wervelkolom, bij een
leeftijd van > 60 jaar (indien man) of een leeftijd van > 50 jaar (indien vrouw).

« Een actieve systemische infectie hebben of een infectie op de operatieplaats.

o Een gebitsinfectie hebben

« Een door osteoporose veroorzaakte fractuur hebben opgelopen in de wervelkolom, heup of pols.

« Binnen 2 weken van de geplande datum van de indexchirurgie medicatie hebben gekregen (bijvoorbeeld methotrexaat,

die het bot- en mineral bolisme verstoort.

« Een medische of chirurgische aandoening hebben die het mogelijke voordeel van wervelkolomchirurgie tenietdoet.

« Een voorgeschiedenis hebben van hormoon- of stofwisselingsstoornissen (bijvoorbeeld ziekte van Paget) waarvan bekend is
dat deze het hot- en mineralenmetabolisme beinvioeden.

© Reumatoide artritis of een andere auto-i iekte hebben of een

zoals HIV of actieve hepatitis.
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© Metastasen hebben in de wervelkolom.

« Een bekende allergie hebben voor titaan, p lyethyleen of ethyl

« Diabetes type 1of 2 hebben die dagelukse behandeling met insuline vereist

© Zwanger zijn.

« Als enige symptoom axiale nekpijn hebben.

« Ernstige cervicale myelopathie hebben die tot uiting is gekomen als teken van een afwijkende tred, een unilaterale of

bilaterale v ing van de benen en/of van een gebrek aan controle over de darmeny/blaas die verband
houden met een aandoening van de cervicale wervelknlnm

« Een behandeling moeten ondergaan (bijvoort ie van posteri I waarbij de wordt
gedestabiliseerd.

o Een anatomische mis ing hebben van de bijvoorbeeld ankyl de spondylitis, scoliose)

op de operatieplaats.
. derde d :

hebben ondervonden op het niveau van het

indexwervellichaam, die worden gekenmerkt door:

- Overbruggingsosteofyten;

- Gemiddelde ROM van < 4°;

- Discushoogte van < 25% van de AP-breedte van het inferieure wervellichaam, gemeten tijdens een laterale radiografie
in neutrale positie;

~ Subluxatie van > 3 mm;

- Afwijkende kyfose van > 20° op radiografie in neutrale positie.

V/0ORZORGSMAATREGELEN

o Leesde i ijzing van het M6-C ige cervicale discussysteem voorafgaand aan het gebruik door en zorg dat
udeinhoud begrijpt.

© De M6-C kunstmatige cervicale discus is bedoeld om te worden gebruikt met M6-C chirurgische handinstrumenten.

 Raadpleeg de operatietechni iding van de M6-C ige cervicale discus voor instructies met betrekking tot de
implantatie.

© De M6-C kunstmatige cervicale discus is uitsluitend bedoeld om te worden gebruikt door chirurgen die zijn getraind in
chirurgie van de cervicale wervelkolom en hieraan gerelateerde chirurgische technieken, en de biomechanicaprincipes van de
wervelkolom en wervelkolomartroplastiek.

° De rhnurg moet voorafgaand aan het gebruik zijn getraind in de chirurgische ingreep zoals die wordt beschreven in de

iding van de M6-C ige cervicale discus en door en door vertrouwd zijn met het implantaat

en de instrumenten.

 Een onjuiste chirurgische toepassing en techniek kan tot suboptimale klinische resultaten leiden.

© Gebruik de M6-C kunstmatige cervicale discus niet meer na de laatste dag van de maand van de uiterste gebruiksdatum die
staat aangegeven op het label.

« Inspecteer voér het openen de verpakking van het iddel. Gebruik het iddel niet als de verpakking is beschadigd
of als er tekenen zijn dat de verpakking is geopend, de steriliteit van het hulpmiddel in het geding is of het hulpmiddel bij een
temperatuur van meer dan 60 °C (140 °F) is bewaard. Het temperatuurindicatielabel op de doos wordt zwart als het product
een temperatuur van 60 °C (140 °F) heeft bereikt.

© Gebruik een steriele techniek om de discus voorzichtig uit de verpakking te nemen. Inspecteer de M6-C kunstmatige cervicale
discus om er zeker van te zijn dat deze geen tekenen van schade vertoont (bijvoorbeeld schade aan het metaal of kunststof).

© De M6-C kunstmatige cervicale discus moet worden geimplanteerd met behulp van M6-C chirurgische handinstrumenten.
Het gebruik van de Spinal Kinetics-instrumenten voor andere doeleinden dat die waarvoor ze zijn bedoeld kan leiden tot
beschadigde of gebroken instrumenten. Gebruik geen andere implantaatcomponenten of instrumenten.

o Erdienen gedetailleerde instructies over het gebruik en de beperkingen van de M6-C kunstmatige cervicale discus aan
de patiént te worden gegeven. Voordat de patiént uit het ziekenhuis wordt ontslagen, moeten met hem of haar de

en ingen worden

o Voor elk patié ier moeten het seri ende ingen van de M6-C ige cervicale discus worden
gedocumenteerd.

 De fabrikant is niet verantwoordelijk voor eventuele complicaties die voortkomen uit een onjuiste diagnose, het kiezen van
een onjuiste M6- (kunstmat\ge cervicale discus, onjuiste chirurgische technieken, met inbegrip van een onjuist gebruik van

de van den of een i asepsis.
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« De chirurg moet de patiént instrueren ten aanzien van postop zorgen
het vermogen en de bereidheid van de patiént om instructies op te volgen zijn Iwee van de belangrukste aspenen als het gaat
om een geslaagde osseointegratie van het implantaat. De patiént moet op de hoogte worden gebracht van de beperkingen
van het implantaat en dat vroegtijdige inspannende fysieke activiteit en een hoge gewichtsbelasting voordat een goede
integratie is verkregen, in verband worden gebracht met het vroegtijdig losraken van fixaties. Een actieve, verzwakte of niet-
meewerkende patiént die activiteiten niet op de juiste wijze kan inperken, kan met name risico lopen tijdens postoperatieve
rehabilitatie.

Instructies voor postoperatieve zorg dienen naar inzicht van de chirurg te worden gegeven en kunnen onderdeel zijn van

een persoonlijk postoperatief rehabilitatieprogramma onder beheer van een arts. Bepaalde activiteiten moeten in de twee

weken na de operatie worden beperkt of vermeden. Het is aan te bevelen dat de chirurg de volgende beperkende maatregelen

bespreekt met de pati

- anenma[lge beweglngen van de nek Het gedurende korte tijd gebruiken van een zachte nekkraag om de nek te

te verminderen is een optie. Instrueer de patiént bovenmatige flexie/extensie
gedurende lwee weken na de operatie te vermijden.

- Iwaartillen: Het tillen van alles wat meer weegt dan ongeveer 3,5-4,5 kilogram (8-10 pond) moet gedurende twee weken
na de operatie worden vermeden.

- Werkzaamheden hervatten: In het algemeen kunnen lichte werkzaamheden zoals een kantoorbaan of het volgen van een
opleiding ongeveer een week na de operatie worden hervat. Fysieke werkzaamheden zoals in de bouw kunnen mogelijk pas
na zes weken of langer worden hervat.

- Het sporten of andere fysieke activiteiten oppakken: De tijd die nodig is om een sport of andere vrijetijdsbesteding op te
pakken kan variéren. Het gewicht dat mag worden opgetild kan na twee weken geleidelijk worden verhoogd. Bepaalde
lichte sporten, zoals trimmen, fietsen of zwemmen, kunnen na ongeveer 4 weken weer worden toegestaan. Een terugkeer
naar sporten op wedstrijdniveau kan 6 weken of langer duren, afhankelijk van de mate van integratie van het hulpmiddel
enin hoeverre de bewegingen die bij de sport horen pijnvrij kunnen worden uitgevoerd. Op dit moment zijn er nog
onvoldoende gegevens bekend ten aanzien van kunstmatige cervicale discussen en contact- of extreme sporten.

« Artsen dienen de patiént te instrueren contact op te nemen met de chirurg wanneer er sprake is van een aanzienlijke toename
van de pijn, hetgeen kan duiden op een probleem met de werking van het hulpmiddel.

« Aangeraden wordt om patiénten bij wie de M6-C is geil d, langdurig routi ige klinische en radi he
controles te laten ondergaan om eventuele veranderingen in de toestand van het implantaat of de omliggende anatomie vast
te stellen. Veranderingen in de positie van de discus, hoogteverlies en periprothetisch botverlies kunnen een indicatie zijn van
beginnende osteolyse. Periprothetische osteolyse kan leiden tot nekpijn en emstige neurologische restverschijnselen, met
inbegrip van compressie van het ruggenmerg van de cevw(ale wervelkolom en quadriplegie.

o Het iddel bij ks Il

bewaren en niet b aan een

WAARSCHUWINGEN

 Voor een optimale werking is een juiste plaatsing van de M6-C kunstmatige cervicale discus essentieel.

© De M6-C kunstmatige cervicale discus mag alleen worden gebruikt door chirurgen die ervaring hebben met de chirurgische
ingreep en die voldoende opleiding hebben gekregen met dit hulpmiddel. Te weinig specifieke ervaring en/of onvoldoende
training kan leiden tot het vaker optreden van ongewenste effecten zoals vasculaire of neurologische complicaties.

© De M6-C kunstmatige cervicale discus is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De M6-C kunstmatige cervicale discus
mag niet opnieuw worden ili of worden ikt. Het opnieuw sterili en/of iken van de M6-C
kunstmatige cervicale discus kan leiden tot een gebrekkige werking en kan letsel bij de patiént en/of de overdracht van
infectieziekten tussen patiénten veroorzaken.

© De M6-C chirurgische i zijn i worden niet-steriel geleverd en dienen te worden gestenllseerd in

ing met de reinigings- en sterilisati dieinde i ijzing van elk

instrument staan beschreven.

 De chirurg moet er tijdens de implantatie op toezien dat geen van de chirurgische instrumenten of de M6-C kunstmatige
cervicale discus voorbij de posterieure grens van de wervellichamen wordt gebracht. Door de nabijheid van vasculaire en
neurologische structuren rondom de implantatielocatie, is er een risico van ernstige of fatale bloedingen en een risico van
neurologische schade verbonden aan het gebruik van dit hulpmiddel. Het voorbij de posterieure grens van de wervellichamen
laten komen van de instrumenten of de M6-C kunstmatige cervicale discus kan leiden tot letsel aan deze structuren.

o Tijdens de chirurgische ingreep moet de positionering van bepaalde instrumenten en van het implantaat onder
fluoroscopie worden bevestigd. Indien wordt nagelaten de positie van instrumenten en implantaat tijdens de chirurgische
implantatieprocedure te bevestigen, kan dit leiden tot letsel bij de patiént.
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 Ga na of het juiste formaat M6-C kunstmatige cervicale discus is gekozen. Het gebruik van een M6-C kunstmatige cervicale
discus van een onjuist formaat kan leiden tot minder dan optimale linische resultaten. Het formaat moet op de juiste manier
worden bepaald, in ing met de operati i iding van de M6-C ige cervicale discus.

« Het gebruik van de M6-C kunstmatige cervicale discus op een indexniveau waarop volgens de geplande behandeling ook
een lange hybride- of meervoudige hybrideconstructie wordt aangebracht, kan leiden tot een toestand van fysiologische
overbelasting, verhoogde slijtage en vroegtijdig falen.

AANDACHTSPUNTEN

 Voer een volledige discectomie uit van de discusruimte tussen de processus uncinates en tot aan het posterieure ligament. Let
op dat het foramen bilateraal wordt losgelaten/gedecomprimeerd.

 Het is belangrijk dat alle anterieure en posterieure osteofyten van de superieure en inferieure werveleindplaten worden
verwijderd. Om de eindplaten niet zwakker te maken, is het af te raden om tijdens het prepareren van de eindplaten een
boortje of boormachine te gebruiken. Gebruik waar nodig de cervicale retainer om distractie te behouden. Let op dat niet een
te grote distractie van de discusruimte wordt verkregen. Zorg voor een juiste uitlijning en plaatsing van het hulpmiddel. Een
verkeerde uitlijning kan leiden tot bovenmatige slijtage en/of het vroegtijdig falen van het hulpmiddel.

© Bovenmatige verwijdering van subchondraal bot tijdens het prepareren van de werveleindplaten kan leiden tot minder dan
optimale Klinische resultaten en wordt afgeraden.

 Zorg dat de M6-C kunstmatige cervicale discus nadat deze uit de verpakking is genomen niet in contact komt met eventuele
doeken, sponzen of andere lichaamsvreemde materialen die kunnen komen vast te zitten aan de titaanplasmaspraycoating van de
eindplaten. Voor het veilig opbergen van de geladen M6-C kunstmatige cervicale discus kan de verpakkingsclip worden gebruikt.

© De M6-C ige cervicale discus is om te worden geir met de eindplaten parallel aan elkaar.
Een te grote lordose of kyfose van eindplaten kan leiden tot een minder dan optimale werking van de M6-C kunstmatige
cervicale discus.

 Verandering van de positie van de M6-C kunstmatige cervicale discus in anterieure richting is niet mogelijk zonder de discus
volledig te verwijderen. Let op dat de M6-C kunstmatige cervicale discus niet te ver posterieur wordt geplaatst.

o Chirurgische implantaten mogen nooit opnieuw worden gebruikt of opnieuw worden geimplanteerd. Zelfs als het lijkt alsof
het hulpmiddel onbeschadigd is, kan het kleine defecten en interne spanningspatronen opgelopen hebben die kunnen leiden
tot vroegtijdig breken.

IMOGELUKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Hieronder vindt u een lijst van mogelijke effecten (bij complicaties) geidenti voor: (1)
ongewenste effecten die verband houden met alle algemene chirurgische ingrepen; (2) ongewenste effecten die verband
houden met ingrepen aan de anterieure cervicale wervelkolom; en (3) ongewenste effecten die verband houden met een
kunstmatig discushulpmiddel voor de cervicale wervelkolom, met inbegrip van de M6-C kunstmatige cervicale discus. Naast
de ondergenoemde risico’s is er ook een risico dat de chirurgische ingreep niet doeltreffend is in het verminderen van de
symptomen of de symptomen zelfs doet verergeren. Mogelijk is aanvullende chirurgie nodig om sommige van de ongewenste
effecten te corrigeren.

Algemene risico’s van de ingreep
Algemene chirurgische risico’s kunnen bestaat uit:
« Infectie/abces/cyste, lokaal of systemisch «Septicemie

- Bloedstolsels, metinbegrip van longembolie g gelijk een vereist, met een
mogelijke reactie op de transfusie

- Reacties op medicatie en anesthesie « Myocardinfarct

« Flebitis «Verlamming

+Longontsteking «Slechte genezing van weefsel

 Atelectase - Cerebrovasculair accident (CVA)

+Schade aan weke delen « Overlijden

Chirurgische risico’s ten aanzien van de anterieure halswervels

Chirurgische risico’s ten aanzien van de anterieure halswervels kunnen bestaan uit:

- Infectie/abces/cyste, lokaal of systemisch «Darm-, blaas- of seksuele disfunctie

- Letsel of schade aan de luchtpijp, slokdarm, zenuwen of bloedvaten « Letsel aan de zenuwwortels

+Dysfagie « Luchtwegobstructie

~Heesheid ~Epidurale hematoom of bloeding

«Verlamming van de stembanden « Epidurale fibrose
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«Parese

«Verlamming van de nervus laryngeus recurrens

« Schade aan weke delen

+Schade aan het ruggenmerg

«Scheurin de dura met lekkage van cerebrospinaal vocht
+Verzwakking van of gevoelloosheid in de arm
«Overlijden

Risico’s ten aanzien van de kunstmatige cervicale discus

Risico’s die specifiek zijn voor kunstmatige cervicale discussen, met inb

bestaan uit:
 Infectie/abces/cyste, lokaal of systemisch
 Alergische reactie op de implantaatmaterialen

«Ontsteking

« Granuloom
+Implantaatfalen

Migratie van het hulpmiddel
« Translatie van het hulpmiddel

«Verzakking van het hulpmiddel

« Materiaalmoeheid of fractuur of breken van het hulpmiddel

« Instabiliteit van het hulpmiddel

«Hetvan elkaar gescheiden raken van onderdelen van het hulpmiddel
« Moeilijkheden bij de plaatsing, verkeerde positie van het hulpmiddel
«Onjuiste keuze van het formaat hulpmiddel

-Bovenmatig hoogteverlies van het hulpmiddel

. (die zich mani I

«Wervellichaamfractuur

« Dysesthesie of gevoelloosheid

« Paresthesie

- Niette verhelpen pijn

« Chirurgische interventie op een verkeerd niveau
« Noodzaak tot extra fixatie

~Instabiliteit van de wervelkolom

egrip van de M6-C kunstmatige cervicale discus, kunnen

«Wervellichaamfractuur
+Schade aan het ruggenmerg, compressie van het ruggenmerg,
verlamming of quadriplegie die tijdelijk of permanent is

an i an de wen met
inbegrip van maar niet beperkt tot spinale stenose,
spondylolistesis or retrolistesis
- Scheur in de dura met lekkage van cerebrospinaal vocht
«Schade aan weke delen
- Epidurale fibrose
« Letsel, verlamming of verzwakking van zenuwen die tijdelijk of
permanentis
« Letsel of schade aan de luchtpijp, slokdarm of bloedvaten
- Epidurale hematoom of bloeding
« Dysesthesie of gevoelloosheid
« Paresthesie
- Onvermogen om de symptomen te verlichten, met inbegrip van
niet te verhelpen pijn
« Aanvullende chirurgie als gevolg van verlies van fixatie, een
infectie of letsel
« Heterotope ossificatie (graad 1-4); spontane fusie als gevolg van
h fi etontstaan ing van bot

P
of osteofyten

falen van het hulpmiddel)
«In elkaar zakken van de discusruimte

Epidurale h fblocding

~Dysesthesie of gevoelloosheid

«Periarti calcificatie en/of fusie

X e e zich
breuk/falen van het hulpmiddel)
-Bovenmatige facetbelasting

+Kyfose of hyperextensie
« Verlies van flexibiliteit
« Asymmetrisch bewegingsbereik

Daarnaast kunnen de volgende ongewenste effecten optreden:

«Verwijdering, revisie, opnieuw opereren of aanvullend fixeren
van de discus

lyse, verlies van bot of resorptie van bot
~Overlijden

« Resorptie of osteolyse, met een bekende of vermoedelijke infectie/geinfecteerde abces/geinfecteerde cyste, die leidt tot een
chirurgische interventie met of zonder explantatie (uiterst onwaarschijnlijk)
« Resorptie of osteolyse, zonder infectie/geinfecteerde abces/geinfecteerde cyste, die leidt tot een chirurgische interventie

met of zonder explantatie (uiterst onwaarschijnlijk)

« Resorptie of osteolyse, met of zonder een bekende of vermoedelijke infectie/geinfecteerde abces/qeinfecteerde cyste, die

niet leidt tot een chirurgische interventie (onwaarschijnlijk)

Det jeling van de t i effecten wordt gebaseerd op de volgende definities van optreden.
Uiterst i Zeer onwaarschijnlijk Waarschijnlijk Zeerwaarschijnlijk

<01% >01%-<0,5% >0,5%-<2,0% >2,0%-<4,0% >4,0%

(~1/1000) (~1/200) (~1125) (>1/25)

Ook al zijn deze voorwaarden niet van toepassing op alle mogelijke ongewenste effecten die kunnen optreden, ze vormen
belangrijke overwegingen met betrekking tot het gebruik van de M6-C kunstmatige cervicale discus.
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InForMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de M6-C kunstmatige cervicale discus onder voorwaarden MRI-veilig is.
‘ﬁ Een patiént met de M6-C kunstmatige cervicale discus kan onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand in

een MRI-systeem:

o Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5T of 3,0T

© Maximaal magnetisch ruimtelijk gradiéntveld van 4.000 gauss/cm (40T/m)

© Maximaal voor het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam gemiddelde specifiek absorptievermogen (specific

absorption rate, SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per ie) in de normale bedri

Onder de aangegeven scanvoorwaarden brengt de M6-C kunstmatige cervicale discus naar verwachting een temperatuurstijging

teweeg van 2,2 °C, na 15 minuten onafgebroken scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Tijdens niet-klinische tests reikte het door de M6-C ige cervicale discus t, onder b

met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla, tot ongeveer 10 mm buiten dit hulpmiddel.

Bu LveriNG
© De M6-C kunstmatige cervicale discus wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De M6-C
kunstmatige cervicale discus mag niet opnieuw worden ili of worden jikt. Het opnieuw sterili en/of

hergebruiken van de M6-C kunstmatige cervicale discus kan leiden tot een gebrekkige werking en kan letsel bij de patiént en/
of de overdracht van infectieziekten tussen patiénten veroorzaken.

© Gebruik de M6-C kunstmatige cervicale discus niet meer na de laatste dag van de maand van de uiterste gebruiksdatum die
staat aangegeven op het label.

« Inspecteer vodr het openen de verpakking van het iddel. Gebruik het iddel niet als de verpakking is beschadigd
of als er tekenen zijn dat de verpakking is geopend, de steriliteit van het hulpmiddel in het geding is of het hulpmiddel bij een
temperatuur van meer dan 60 °C (140 °F) is bewaard. Het temperatuurindicatielabel op de doos wordt zwart als het product
een temperatuur van 60 °C (140 °F) heeft bereikt.

© Gebruik een steriele techniek om de discus voorzichtig uit de verpakking te nemen. Inspecteer de M6-C kunstmatige cervicale
discus om er zeker van te zijn dat deze geen tekenen van schade vertoont (bijvoorbeeld schade aan het metaal of kunststof).

 Zorg dat de M6-C kunstmatige cervicale discus nadat deze uit de verpakking is genomen niet in contact komt met eventuele
doeken, sponzen of andere lichaamsvreemde materialen die kunnen komen vast te zitten aan de titaanplasmaspraycoating
van de eindplaten.

o Voor elk patié ier moeten het seri ende ingen van de M6-C ige cervicale discus worden
gedocumenteerd.

EXPLANTATIE VAN HET HULPMIDDEL
Neem contact op met Spinal Kinetics om specifieke instructies te krijgen met betrekking tot de methode van voorkeur
voor het verwerken en vervoeren van explantaten en voor informatie over het verzamelen van gegevens, met inbegrip

van ische, mechanische en n informatie over ongewenste effecten. Raadpleeg de
operatietechni iding van de M6-C ige cervicale discus voorstapsgewuze |nmucnes met betrekking tot de
vereiste operatietechniek voor het verwijderen van het iddel. Alle moeten aan Spinal

Kinetics worden geretourneerd voor analyse.

Reiniging, ontsmetting en sterilisatie dienen bij voorkeur niet in het ziekenhuis plaats te vinden. Sommige chirurgiecentra
stellen het vevphcht om het hulpmlddel te ontsmetten of stenllseren voordat het de instelling verlaat. Wees u ervan bewust
dat veel sterili een autoc of in alcohol) schade toebrengen aan
het hulpmiddel en dat van bepaalde andere methoden de gevolgen niet bekend zijn. Afspoelen met water of zoutoplossing

is toegestaan. Als het noodzakelijk is te steriliseren of ontsmetten, kunt u het beste 10% neutrale gebufferde formaline
gebruiken. Noteer welke reinigingsmethoden en -materialen zijn gebruikt indien er reiniging, ontsmetting of sterilisatie heeft
plaatsgevonden.

Het geéxplanteerde hulpmiddel dient bij voorkeur ‘droog’ (zonder vloeistof) te worden verpakt of kan in met formaline gedrenkt
gaas worden gewikkeld. Het hulpmiddel kan voorzichtig worden met water of om en
overtollige vloeistoffen te verwijderen.
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Verstuur het explantaat in een lekbestendige container en vermeld hierop de datum van verwijdering, de explanterend chirurg
en eventuele informatie die bekend is over de oorspronkelijke implantatie, de redenen van verwijderen en informatie over
ongewenste effecten. Let op dat de geéxplanteerde M6-C kunstmatige cervicale discus zo voorzichtig mogelijk wordt verwijderd
zodat het implantaat en het omliggende weefsel intact blijven, als it mogelijk is. Voeg ook een beschrijving bij met informatie
over de algemene indruk die het hulpmiddel in situ maakt en een beschrijving van de verwijderingsmethoden, d.w.z. intact of in
delen. Spinal Kinetics zal om aanvullende informatie vragen met betrekking tot de redenen van verwijderen, patiéntinformatie
en de desbetreffende klinische resultaten.

OPMERKING: Elke verwijdering van een implantaat moet onmiddellijk worden gemeld aan Spinal Kinetics.

'XPHEH [1A THN ONIOIA TIPOOPIZETAI

0 TeyvnToc avyevikog diokog M6-C™ eivar pa mpoBeon peoamovduiou diokou mou mpoopileTal yia va emTpénel TV Kivnon piag
Neroupyikiig omovBuAiki¢ povddag otnv avxeviki poipa g omovuliki¢ oTAANG dtav ejpavioet manon o guotkog iokog.
TTEPIPAOH TOY TEXNOAOTIKOY MIPOIONTOE

0 TeyvnToc avxevikag iokog M6-C ivar pia mpoBeon peaoamovduNiou diakou mou éxel OG0T yia va EMTPEMEL TV Kiviyon piag
\etmoupyikiig omovEuAKii uuva5a< 0TIV QUEVIKIY poipa Tg rmovév).lkn( oTiAng katd w QVTIKATAOTAON EVOC EKQUMOHEVOY
QuaIko iokov. To TexvohoyIko mpoiov ftatano iveg Hopiakol Bapoug (VHMWPE)
TiepteNypéve e ouyKekpipévo potiBo, pe moAamhég meovalouoes OTPAOELS, MOTE va SIoupYOUV [ia HTRa W@V (TERVNTog
daktoNioc). Ot iveg eivat meptehypéveg yopw and évav mupiiva amé mohupepés moluavBpakikiic oupeBavng (PCU) (texvntog
Tuprivac) kat Slapéoou Twv eyKomwv o€ S00 E0TEPIKES TENkéC MAdKeg ano kpdpa Titaviou Ti6AI4V (BN Etkova 1). 0 muprivag
Bpioketat avapeoa oTi 5o ewTEPIKES TEMKEG TAAKES Kat EpXETal € Enaq] pe autéq, alNd Sev €ival TPOOapTNHEVOG O QUTEC.
‘Eva Bnkapto amd PCU mepiBdMet T juiitpa v kai ouykpateital and dvo Tawieg ouykoMnang and Ti6AI4V ot omoieg eivat
GUYKONNHEVEC OTIC E0WTEPIKES TENKEC TAdKeS. Ao eEwTepIKEC TeMKéG Mhdkeg amd Ti6AI4V eivat miong cuyKoNANHEveS oTiq
£0WTEPIKEG TENKEQ TAKEG. O1 EEWTEPIKEC EMPAVELEC TwV €€y OV TENKGY TAaKGV avouv teplyta apnhol mpogik
Kat eivat emKaNppEVe e Pekaopo mdopatog Titaviou (TPS).

EEOTEpIKEC TENIkEC
Eoutepiréc tehiéc
Mitpa wov
onkdpio
Nuprivag

Tawia
aupkshnang

Etkova 1: 0yn eykdpatag Toprig Tou TexvnTol auyevikod Siokou M6-C

0 Texvntoc uu)(zvu(o( ﬁwkuc M6-C éxer uxsblaum yava Elampsl m QUoIKi d pag

Jovadag avtypdg ( T0V QUOIKOD 8ioKoU. AUTOG 0 OYEBIATHOG EMTPEMEL TOV TEXVTO
auyeviko dioko M6- Cva KIVeiTau kat 0Toug €€t Buﬂuov( s)\eueepluc 13 uve{ummsc YWVIaKES TIEPIOTPOES (KApYn-ékTaon,
Tdyta kapyn Kat agovikr meplotpo@r) o U0 e KIVAGEIG {oBia petdBeon kat mdyia
petdBeon, kabuwg kat agovikr BXiYN). To Texvohoyikd mpoidv mpoopiletat yia Ty avtiypagi Tou QualoAoyIKoD aivopévou TG
TipooSevTikiic avtiotaong oty kivnon kat otoug €€t BaBjiolc eAeuBepiac. To Bnkdplo éxet oxediaotei yia v ehayiotonoinon
Twyov evboavamtuéng lotod, kabag kat g petatomong umohetppdtwy gBopdg. Ta 0doviwrd mrepbyla mapéxouy ofeia kaBiwon
070 QVWTEPO Kal T0 KaTwTEPO omoviuiko owpa. H emkdhuyn TPS auéavel To epPadov e emgavelag enagric e 10 00T0.

0 TexvnToc auyevikog diokog M6-C mapéyetal emi Tou mapovog o Téoepa SlaQOpETIKA PeyéBn amoTumapatog Kat o€ dvo v,
omwe gaivetat oty Ewkdva 2 kat otov Mivaka 1.
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125
mm

20mm

15mm 15mm

Yo
boc Meaaiog (M) Mecaiog (M)

60mm
70mm

17 mm 17 mm
Meyéhoc (L) Meyéhoc-pakpuc (LL)
Eikova 2: Y kat peyéBn anotunepatog texvTod avyevikol Siokou M6-C
Nivakag 1: AptBpog katahdyou kat péyeBog TexvnTou avyevikol diokov M6-C

Nepiypagn Napéyetat oteipo
(DM-625 6Meoaiog (15 mm x 12,5 mm Bx 6 mm Y) Na
(DM-725 7 Meoaiog (15 mm N1x 12,5 mm Bx 7 mm Y) Nat
(DL-627 6 Meydhoc (17 mm N x 14 mm Bx6 mm Y) Nau
L7271 7Meydhog (17 mm M x 14 mm Bx 7 mm Y) Na
COM-635L 6 Meaaiog-axpic (15 mm 1x 15 mm Bx 6 mm Y) Nat
(DM-735L 7 Meoaioc-akpug (1S mm Mx 15 mmBx 7 mm Y) Nat
CDL-637L 6 Meyihog-paxpic (17 mm 1x 16 mm Bx 6 mm Y) Nat
(DL-737L 7 Meydhoc-pakpig (17 mm Nx 16 mm Bx 7 mm Y) Nat

ENAEIZEIT XPHEHE
To oUoTnpa TeyviTo auyevikou diokou M6-C mpoopiletat yia xprion o€ GkeNeTIKa pipoug aoBeveig mou umoBdNhovat ot apyikr
Yelpoupyiki enéyiBaon yua tn Beparcia vt ATy iokonabeidy Te augeviic poipag g omovBukc oTAAnG o€ éva

eninedo 1} o dUo ouveopieva enimeda petadl Tov A3 Kai Tou A7, ot omoiol §ev Eyouv pBei o€ pn 1PNTIKY
avriperomon.* H katdotaon g vooou epgaviletar pe onpleia fi/kat ) f 6 @itV
anwheta voug Tou Siokov.

*HmpoiimdBean ¢ pn i ) mopei va apBel aTi¢ MEPITTWTEIS TG i dmov
anarrefrar dyeoa Bepaneia ri/kai g avxzvmq( i6e1ag pie embeivwon Twv Noyike 9V (.x. KivnTikij abuvayiia).
ANTENAEEIE

0 TexvnToc auyevikog Siokog M6-C Sev mpémet va epgutedetal o€ aoBeveic umd Tic akohoubeg ouvBriKec:

 Exouv nhikia >70 €Tov.

 Exouv ooTiki mukvoTTa pe T-score <-1,5 mw kabopiletai and T pétpnon DXA oty omovuhiki atin, edv eival dvdpeg =60
€16V 1 yovaikeg =50 €Tav.

 Exouv evepyr} auotpatiki Aoipwén i Aoigwén oo anpeio T xelpoupykrg enéppaong.

 Exouv odovikij Moipwén.

» Exouv uriootei ooteoriopuikd Kdtaypa T¢ omovBukiki GTAANG, Tou toxiou f Tou Kaproo.

 Exouv Mdpet aywyr (m.y. pebotpegam, povérn) mov zrmpiulzuov 0 TwV 00TV Kat Twv
petaNwv eviog 2 abwv ano my ¢ ia ™G MG Xe1poupyIkiG Enéppaon.

 Exouv kanola ik 1} Xipoupytkij idbnan mou anokeiet v 6TnTa va wpehnBodv and pia xeipoupyk enéppacn otn
omovbuNKr} oTiAN.

 Exouv 10T0pIk0 evBokpwIk&Y 1} peTaBok@v Slatapay@v (m.x. vooog Tov Paget) ov €ival yvwotd 6t empedlouy Tov
eTaBohopo TV 00TGV Kal TwV HeTaMwV.

 Exouv pevpatoeldn appitida 1y dn avtodvoon vaoo fj suotpatiki Statapayn, onwg HIV 1 evepyn nratinda.

 EX0UV 1€TaoTaoeiq 0T omovSUMKR oTAAN.
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 Exouv yvwoti} aN\epyia ota katahotma Tiaviou, mohuoupeBavig, moAuatBuleviou 1y o&etdiou Tou aiBuleviov.

 Exouv StaBrtn Tomov 11 2 yia Tov onoio anareitat kabnpieptviy xprion woovkivig.

o Eivat éykueg.

© EXouV WG HOVaGIKO GUMTWA TOV TOVO OTOV AUYEVA.

« Exouv doPapi) auyeviki puehonabeta, mwg anodewkvietat fdoet fimote onpieiwv & fic ot Badion, aduvapiag
070 éva 1) Kal 0Ta 00 KATw dKpa fi/kal CUPTTWATWY amGAELAC ENéyKOU TV EVTEPOU/TNG 0UPOBOYOU KUOTNG Mov OYeTi(ovTal
i€ VOO0 0TIV QUXEVIKI] poipa Tg cnovﬁu)\mn( otiAng.

o Xpeud Oepaneia mov porotei 1) amovbulikn otin (y. Jnieon Twv omioBiwy oToikeiwy).

 Exouv mpoywpnpévi) avatoptkr Tapapép@won TG avxevikig poipag (m.x. aykuhwtiki onovdulitida, okohiwan) oto anpeio
TG XELOUpYIKI| i"ﬂ‘ﬁ““ﬂ(

© Exouv (] éc aNot@oeiq (my. GAwon) 010 apyIkd 0 eninedo omwg betar amé:
- Teuponoid ootedguta,

- Mégo €0poc kivnong (ROM) <4°,

= Yo diokou <25% Tou ip
akTivoypaeia o€ ovdétepn Béon,

- YnedpBpnpa >3 mm,

- Kugwriki napapopgwan >20° oe 0u§£TEPEC AKTIVOYPaIEC.

TMAGTOU TOU KATWTEP 0 owpatog, omwg umohoyiletat o mAdyla

Moovaazers

 AlaBdote kat KatavorjoTe Tig 0dnyieg xpriong Tou ouoTjaTOG TEVNTO auyevikol Siokou M6-C mpiv and T yprjon.
© 0 TexvnTog auyevikog diokog M6-C mpoopiCetat yia xprjon He Ta pin autopata yeipoupyika epyakeia M6-C.

© Avatpé€T 0T0 £yXeIpiBIo XEPOUPYIKIC TEXVIKIIC Y1d TOV TERVITO auyeviko Sioko M6-C yia nﬁnylzc EHgUTEVON.

 To olopa TeyvnToy auyevikol diakov M6-C mpoopietat yia xprion povo ano yeip om
NG QUYEVIKNG Hoipag TG omovouNikilg om)\nc KarTg nxzru({( XELPOUPYIKE TEXVIKEC, Kuﬂmg Kat oTiq zu&ounxavtk{g apng n](
fic oTiikng kat ¢ apBp fome i oTiihnG.

* Tlpw an6 T ypifon, 0 etpoupyo¢ mpéret va ekmaIdevETal 0T YEIPOUPYIKR EMEuBaon OMwC MEPIYpAQETal 0TO EyXelpidio
IPOUPYIKI]G TEXVIKIIG y1a Tov TexvTo auyeviko dioko M6-C kat va elvat MApw¢ e€OIKEIWEVOG jiE To ejgiTepia Kat Ta epyaleia.
oH Ewu)\usvn YELPOUPYIKI] Xprjon Kai Texviki| pmopei va oSnyroet oe pn BéNtiota khwikd amotehéopata.

© Mn xpnotpomoteite Tov TeyvnTo auxeviko Sioko M6-C ietd v Teheutaia npépa Tou ijva TIOL QVAQEPETAL 0TIV ETIKETA WG
«Huzpounvm Mine».

o EmBewpriote m atov YIkoU poidvTog mptv TV avm{m M to xpatuororeite, ey cuoevaoia éxet
unootei {nid i} epgaviler evdeicer i Qv éet umopadpuoted ) otelpdnTa TOU YIko0 TpoiovToG 1j edv £l
puhayBei o Beppiokpaoia avw Twv 60 °C (140 °F). H enikéta kataypagri Beppiokpaoiag oTo kouTi yivetat pavpn £Gv To mpoiov
£xe1 Badoet Toug 60 °C (140 °F).

© XpN\0110MoI0TE OTEipa TEXVIKI] Y1a va a@alpéoeTe MPooeKTIKd Tov Sioko and T ouokevaoia. EmBewpriate Tov Tegvnto
auyeviko Sioko M6-C yia va Siaopahioere ot Sev epgaviCer evdeieig (nudg (y. {npid oe petalhika kat MaoTikd Tppata).

© 0 TexvnTog auyevikog Siokog M6-C mpémet va epUTEETal jie T Xprjon TV [N aUTOPATWY XEIpoupyIK®V epyaeiwv M6-C. H
Xprion Twv epyakeiwv g Spinal Kinetics yia okonolg SlapopeTikolc and autou yia Toug onoioug mpoopilovrar pmopei va
mpokahéoet {nuid i Bpavion Twv epyakeiwv. Mn xpnotpooleite kavéva dNho e§dptnpia i} 000TNja epyaNeiwV EPQUTEDPATAY.

« [pénet va Sivovrar hemtopiepeic 08nyieg oTov aoBevij yia T xprion Kat Toug meplopiopioUg Tou TexvnTol auyevikoy Siokou M6-C.
Mpw am6 v €€odo Tou aoBeviy amd To voookojieio mpémet va Tou Sivovrat o8nyieg yia ) PeTeyXEIPNTIKY anokatdoTaon kat
T0UG MEPIOPIOHOUG.

0 oeiplakdg apiBpog kat To péyeBog Tou TeyvTo auyevikol Siokou M6-C mpénel va kataypdgovtal oTov gdkeho kdbe
aoBevoug.

0 kataokevaotiig Sev éper evbivn yia wxuv emmhokég ou TIPOKUMTOLY and e0pahpévn Sidyvwon, E"I)\OVI] avBaopévou

TegVToD auyevikol Siokou M6-C, E0pajiévn YepoupyIKr| Texviki), v Kat g eogahpévg xpriong
epyaheiw, meplopiojiod Twv Bepaneutikav peBoduwv i avenapki aonyia.
© 0 xeipoupyd mpénet va Swoet odnyiec aTov aoBevi) oyeTika pe T f ' ] Kat toug Oc. H
peteygepnuk (ppovnéa Kat 1] IKavoTnTa Kat npoeuum Tov aoBevou¢ va akohouBrioet Tig oﬁnylic elvat 0o am6 Toug mo
e (pAyovteq Te entuyol Tov eputenpatoc. 0 aoBeviic mpémet va evnpepwBel oxetika
e ToUg 00 Hatog kat va minpo@opnBei 6Tt N mpaiyn éviovn QUOIKY SpaotnpiotrTa kat n uPni

(OpTION £X0UV OUOXETIOTE uz p@un xahdpwon ¢ kaBijlwong mpwv emteuyBei n owot evowpdrwon. Evag Spactipio,
£§aoBevnpévog ) i cuvepydotpog acBevii¢ mou ev mopei va TEpIOPIOEL TIC SpATTNPIOTNTES TOU OMWC amarTeiTat, eviéyeTa va
Siatpéxet 181aitepo kivuvo katd T Sidpeta TG PETEYXEIPNTIKIG amokatdotaong.
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 Otodnyieg yam umvx{lpnnm tppnmﬁﬂ ipénetva Sivovtat OUHQVa e TV KpION TOU Xeipoupyod Kat evéyetal

va Iy ¢ und T tayeipton evog atpo.

SUYKEKPIPEVEC 6paarr|pmrr|ﬁg TpéneLva nzpmpllnvml 1j va anogevy yia oo eBbopadec Tuviotdtat o

XEtpoupyog va ou{nTrOet 1€ Tov aoBevi] TouG MaPaKATE EPIOPIOOUG:

- YmepBoMikéc kivioeg Tou auxéva: Mpoaperiki} emhoyr| anotehei n BpayumpdBean xprion evoc pakakoy avyevikol kohdpou
yia T otaBepomoinan Tou auyéva kat T peiwon e unepPohikic kivone. ZupBoukedote Tov aoBevij va anopiyel v
unepBoliki Kapyn/éktaon yia 800 eBSopABEC HeTeyXelpnTIKA.

- Avipwon Bapiav avTiketpévav: AToQUYETe TV avopwon i Hévav pe Bapoc peyaNiTepo ano nepimov
3,5-4,5 kikd (8-10 NiBpec) yia 0o epSopddec peteyyeipnTika.

- Emotpogr) oy epyaoia: levikd, emotpéyre e ehagpiéq epyacieg, omwg Souleid ypageiou j oyoleio, mepinou pia
€eBdopdda peta m xepoupyiki enéppaon. fa Ty EMaTPOPI) 0€ Epyacieg mov anartody peyaNiTepn OwHATIKR Sovapn, omwg
01 KATAOKEVEC, EVOEXETAL Va XPELAoTOOV EEI EB(SOMG(S{( i TEPIOTOTEPO.

- Zuvéxion aBAnpdtwy kat AAAWV owj \ptotrTwv: To xpovodidypapyia yia Ty emotpogi o abhipiata kat dAeg
Yuyaywykéc SpaotnpioThiee evéxetat va motkidet. To EMTPENOpEVO Bupcg avipwong pmopei va apyioet va avédvetal
otadlakd perd amo duo epSopdde. Opiopéve ehagpiég abAnTikéc SpaoTnpIoTNTE EvOExETal va emTpénovTal oTiq 4
Tepinov eBoopddeg, omwg oKy, nodnhaaia i koAupnon. Na v emoTpogr| o€ avtaywviotika abhipata eviéxetat

va anaimnBolv 6 eBSopddeg 1) mepioadepo, avdhoya jie TV EVOWNATWON Tou YIKOU TpOiOVTOG Kal TrV IKavoTnTa
ektéheong Twv Kivijoewv Tou abhpatog xwpic movo. Mpog To mapov umapyet ENNeNpn Sedopéviv axeTikd e Toug TexvnToug
auyevikoug diokoug kat abAipata emagc 1 akpaia abhipata.
 Ou1atpoi mpénet va Sivouv 08nyieg aToUC A0BEVEIC val EMKOVWVODY JIE TOV XEIPOUPYO TOUG O MEPITTWON ONUAVTIKIG AUENONG
ToU 6VoU, KaTI v evbéeTat va umodekviel mpoBAnua anuéoun( TOU TEXVOOYIKOU TPOIOVTOC.
 SUVIOTATAL ) TAKTIKR pakpompoBeajin KNIk kat Ypag (8non Twv aoBeviv mou PEPouy To ENPUTEVHA

M6-C yta v aiohoynon tyov uzmﬂo)\mv 0TV Katdotaon Tou zpwurzuuﬂm( 1} ot nepiBarhouoa avatopiia. Ot petaBorég

¢ Béong Tou Siokou, N aniheta vipoug kat n anwhela mePIMPOBETIKOL 00TOU EVOEXETAI Va €ival EvBEIKTIKES TG Evapéng

ooteohuong. H mepumpoBETiki) 00TeoMuON EVOEXETal va €El wC amoTENEajia MGVO 0Tov auxéva Kai coBapd vevpohoyikd
enakohouba, oupmepihayBavopiévng TG OUpMiETN TOU auXEVIKoD VwTiaiou puehoy Kat TG Tetpamhnyiag.
© Qudooete T ouokeur) e epiBdMov pie Beppokpacia Swpariov kat pakpid amd myéc BeppotnTag.

TTPoEIRONOIHEEE

 H owotr| TomoBétnon Tou TeyvnTob auyevikou Siokou M6-C eivat ovoiwdng yia m B(’)\nmn anddoon.

© 0 TexvnToc auyevikog Siokog M6-C mpémetva {tat pdvo and yepoupyoug e epmelpia o 0 POUPYIKY
enéypaon Kat enapkij ekmaidevon oty Xprion avtoy Tou 1z)(vo)\uylkuu paiévtoc. H ENepn emapoig {u"ilplﬂ( I'|/Kﬂl
ekmaidevon evbéyetat va odnynoe o vpnotepn emimwon i /, OTIC AYYEIAKWY 1} VEUPOROYIKGV
EMMOK®Y.

© 0 TexvnTog auyevikog Siokog M6-C {lvm 6o yia pia xprion. Mr|v PWVETE Ny {te Tov TegvNTo
avyeviko Sioko M6-C.H ipwon fi/kat ToU TexvNToU auyevikol iokou M6-C evbexopévue va

emépet umoabpuopévy anddoon kat Ba unnpoUﬂs va ipokahéoel TpaupaTiod Tou aoBevous f/kal T petddoon Aotpwswy
VOOV ETagh aoBevipv.

 Ta i autopara yeipoupyika epyaheia M6-C eivat | pé un PWHEVa Kal TIPEMELVA
AMOOTEPGVOVTAL UPPWVA HE TIC altt i pIOHOD Kat ipwong mou mepié; ot guNadio
odny1v xpriong kdbe pepovwpiévou epyakeiov.

» Kard v epugirevon, o yeipoupydc rpémetva Slaogahioel 6Tt Kavéva xeipoupyiko epyakeio olTe 0 TexynToq auyevikog diokog
M6-C dev umepBaivouy o omiabio opio Twv OV OWPATwV. I\uym NG EYYUTNTAG TWV aYYEIAK®Y KﬂlVEUpO}\DVIKmV
Sopdv oto onieio epguTevan, undpxouy kiviuvot coBapic i 1Opou atpoppayiag kat kivéuvol veup 1¢ BAapng
Katd m yprion autod Tou TexVoNoYIKOD POIGVTOC, Kal O€ MEITWON Tov Ta EpYaheid 1) 0 TeVTOC AUXEVIKOG 5mK0( M6-C
uneppouv To omioBio dpio Twv anovﬁu)\mv, {vé{x{ml va npnk)\nezl TPAUATIOHOG QUTGV TWV SOV,

o Mpémetva exteleitat 1Ie pIyVV £pYaNEiwV Kal TOU ENQUTEDHATOC KATd T
BIdpKela TG XEIPOUpYIKIC ENépipaonc. H) ur| {won g ang w £pyaheiw Kat 100 EjIgUTEDaTOg KaTd T idpKeta g

IPOUPYIKI|G EMEPBAONG ENPUTEVTNG EVEEXETAI Va EXEl WG aMOTENED]I TOV 0 Tov aoBevouc.

 Alaogahiote Tt éxet emheyei To katdMnho péyeBog TexvnTod avyevikob Siokou M6-C. H xprjon evog TexvnTo auxevikol diokov
M6-C pe akataMndo péyeBog eviexopévig va pnv emgépet ta péktiota kAvika anotehéopata. H emthoyri Tou 0wotoU peyéBoug
pémet va kaBopiletal aUppwVa JiE To EyXEIISI0 XEIPOUPYIKIIG TEXVIKIG Yia Tov TexvnTo auyeviko Sioko M6-C.
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© Hyprion Tou TegvnTob auyevikou Siokou M6-C o€ apyiko eminedo omou n mpoypappatiopévn Bepaneia nepapPavel eniong
Ja pakpid uBpidikr 1y moAu-uBpISiki) Kataokevr] eviéxetat va mpokahéoel umepuatoNoyIkéC oUVBRKeS PopTIoNG, auénpévn
pBopd kat mp&pN acToyia.

ZYTATEI NPOSOXHE

 ExteNéote mhijpn SiokekTopr Tou i 0 fjpatog petad Twv aykiotp
ouveopio. Opovtiote va aneNeuBepmoeTe/amooupmETETe Ta TpRUATa SPepw.
o Eivai onpavtikd va agaipéoete 6Aa Ta npooBia kat omioBia 00TEOPUTA 0TV AVTEPT KAl TNV KATTEP omovBuNKn TEAK

Kat €wg Tov omiaBio

mhdka. lta T anotpor g évionG Twv TeNkav makav, dev evBappivetat n xpron @pélac/tpumaviol Katd Ty
TIPOETOIIA0ia TwV TENK®V TAGKGY. Ypnotonatoe ©o ({upmpa 0UYKPATONG AUYEvVa b anarteitat yia 6mmpr|m| me
Siaraong. Mpooé€te va pnv f) S1dtaon Tou |\t o m
0owoTh euBuypdppion kat émnon Tou YikoU ipoidvroc, Kaemcn 1 evBuypapp .unnp{iva P
umepBohik tpeopu I'|/Kﬂ| TpWIpN aotoia Tov TERvoNoyIkoD npmovwc

* HunepPoliki agaipeon tou 0vOpIo 00TOD KATA TNV MPOETOIHATIA TwV DV TEMK@V TAAK@V evOexopévwg va

odnynoet o un PéhTioTa KAwIKa amoteNéopiata kat Sev ouvioTdtal.

© Mohic agaipedei and ™ ouokevaoia, GpovTioTe GOTE 0 TevTag auyevikog Siokoq M6-C va pny épBet ae enagr pe vpaopara,
agouyydpia iy m\)\o &€vo UNKO TIou evBexopévig va mpooaptBei oty emkdhuyn Yekaopov pe MAGOpa TITaviov TwV TENKGV
makwv. 0 1pac e ac pmopei va { yla v aogali guagn Tou TomoBeiévou TexvTo
auyevikol diokou M6-C.

© 0 TexvnTog auyevikog Siokog M6-C éxel oxedlaoTei wote va epgureleTal jie Tic Tekikéc mdkeg mapdMnheg peta toug. H
unepBohiki) Aopdwan 1} kipwon Twv TeMkwv mAakwv pmopei va odnyroet oe pn BEATIOT anddoon Tou TeRVNTo auEVIKOU
Siokou M6-C.

o Aev eivat Suvarr 1) enavatomoBétnon Tou TexvnTol auyeviko Siokou M6-C oe mpoabia kateiBuvan ywpic va aaipedei
mhipwg. OpovTiote va pnv TomoBeToETE Tov TexvnTo auyeviko Sioko M6-C oe moXv omioBia Béon.

« Ta xelpoupyikd epguteDpata Sev mpémel moté va (! Ovtat oUTe va JguTebovTaL. AKGpn Kat av T
TeXVONoYIKO P00V Sev paivetat va éxel umooTei {nyud, {vézx{ml V0 GEPEL HIKPEG ATENELEC Kall EOWTEPIKEC POPTITELC, TTOU
Jmopei va odnyfioou o mpowpn Bpavion.

AYNHTIKEE ANENIGYMHTES ENEPTEIES

AxohouBei évag katdhoyog SuvnTikwv ] EVEPYELWY (Y. V) mou Slakpi 0é: (1) exeiveg mov oetiCovral pe
omoladinoTe yevikn Xelpoupykn enépiaon, (2) exelveg mou oxm{ovml e yelpoupyiki enépBaon o1r|v TipdoBla avyevik poipa e
omovBulikn¢ oTiANG Kat (3) ekeiveg mou axeti(ovtar e éva 0 MOV TEXVNTOD AU v
Teyvrod auevikod Siokou ME-C. Exté ané toug Kvbvoug rov naparibeviai napakdt, unaple emunc 0 KivBuvog 1 Yelpoupyike
eméypaon va pnv i ata ) 1} va mpokahéoet ev:

Evbéyetatva anarmnBei npouBzrn XElpUDpVIKr] enéyBaon yla tn 816pBwon oplopEVWY QVEMBUPNTWY EVEPYELDV.

Kivuvor yevikov

Ot Klvéuvm TOV YEVIKWOV XEIPOUPYIKGV. snsuBuuzwv &ival, petadl Ay, ot €ic:

), EVTOmIO£va f ouTHjc « Inyaiia
Opanommnmg, cupnepi\aBavopévg TG veuyovKric epBohic ~ Atoppayia ou ypier SuvTikd petdyyong aipatos, pe mbavi
avribpaon ot petdyyion
- AVTIBpaoEIC 0€ pappakeuTIKi aywyr Kai o avaiobnoia ~Epgpaypatou puokapdiov
- OheBinsa +Napdhuon
+Mveupovia « Avenapkiig nodhwon 10Tod
« Atehektaoia « Ayyelako eykegaiko eneioodio (AEE)
- BAdn pahakav 10Ty «Bavatog
Kivuvol ) Bd oty npdoBia auyevikd woipa
0 K|v6uv0| TWV YEPOUPYIKGV EMePBAcEWY 0TV npouela auyevik poipa eivat, petagh dwv, ot e€ng:
eviomopéva fy « Buokettoupyia Tou evtépou, g 0upodoxou kbaTNG f oeSovahiki
Suohetroupyi

« Toaupariopoc i BAdBn oy Tpaxeia, oTov oloopayo, & vedpa i atpopopa - TpauHATIONGG TWY VEVPIKGY PILOV
ayyeia

« buogayia « Anbgpagn agpaywyoi
+Bpayvda « Emoknpidio aypdtwpa  ayoppayia
«Napdhuon QuvTIKGY Xopdiy « EmokAnpidia ivwon
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-Ndpean

~Kataypa omovsuhikod oipatog

« Ynotpomaovoa napdhuon Aapuyyikol vedpou - AvoaioBnoia i povdiaopa

- BAAn pahakav 10TV +Napaiobinoia

+ BA4BN 0oV vwiaio pueho « Avenilutog movog

« Pién oxAnpdc prviyyac pe i A ypoo . fi enéppaon o M 5
+ ABuvaia f poddiaopa tou Bpayiova « Avaykn oupmApupaTIKiG KaBiMwONG
«Bdvatog « AotdBeta amovBuhiki¢ oTAANG

Kivéuvot texvntiv avyevikiv diokwv

Ot kivSuvol mou agopoiv eIdIKd ToUg TeYVNTOUE auyeviKoUg iokoug, ou)

elval, peta&d ahwv ot €§ic:
- hoi 6 , Eviomopéva )
- ANkepyikii aviBpaon oa uhkd Tou epgUTEDHATOC

« Oheypoviy

«Kokkiwpa

« Aotoyia epgutebpatog

« Metatomon texvohoyikod mpoioviog
- Medfeon Texvooyikod mpoiovTog

- Ynoxipnon teyvohoyikod mpoidvioc
Kémwon, pién f 8pason texvohoyixod mpoivog

- AotdBeia texvodoyikod mpoibvTog
- Biaxwpiopds e€aprudTIY TeyvohoyiKod poidvToG

- Buokohieg Tonoétnon poidvtog
~Emioyi peyéBoug 6 mpois
~YnepBohiki) andheia youg o poidvtoq

+ Ynoheippara pBopac (xdnAavovrat we ootedhuon fi/kat {njud/Bpavon/
aoToia Tov TexvoloyIkol mpoidvTog)
+Ka8iCnon peooomovBihiou Siaotiipatog

unepihayBavopiévou Tou TExVTod auyevikol diokov M6-C,

« Kdraypa omovSulikos oGpatoc
- BAdn otov vwtiaio jwho, oupmizon vitiaiou pughot, naphuon
i terpanhnyia, mpoowpuvii f pévign

« Avantuén nadoewv g omovBuhikic oTiAng
oupnephaBavopéviy, petaéd aAhay, T OTEVWONG Tou
omovBukixoi cwhiva, Tg anovBuhohioBong i T
omoBohioBnong

«Piién okAnpdc piviyyac pe Stappor eykepaovariaion vypod

« BA4BN pakakdv 10TGY

« Emokhnpiia ivaon

~ Tpavpatiopdg vebpwy, mapaluon f aduvapia, npoowpivi i
Hovin

. 6¢1) BAaBn otV Tpayeia, odyor
aogopaayyeia

« EmokMpiSio aupdtwpa f aioppayia

«BuoawoBnoia i podiaopa

«Napatodnoia

« Anotuyia avaxo i évou Tou
avenidutou movou

+MpdoBetn xeipoupyiki enépBaon Aoyw anaheiag kadihwonc,
Nolpwéng f Tpavyiatiopod

«Ektom i 8100 1-4). Aub

Tiou 0@eiNeTal o€ KTomN 00TEOMOINON, AVANTUEN YEQUPOTOIOU
00700 1} 00TEOPUTWY

« EmokAnpidio aipdrwpa i apoppayia

- BuoaoBnoia  pobdiaopa

- YroBd8uion uhikav (ekSnhoverar wg ootedhuan i/kan
TouTeyvohoyiKod mpoicviog)

5 o
pohixi gdprion pBp

~Kiguon f unepéxtaon

- Anoheia euuyioiag
- AolETpo £3poc Kivnang

- Agaipeon,
KaBiiAwon Tou Siokou
+ NepmpoBetiki] ooteshuon, aniheia 0oob f enavappdonon
00T00

véa enépPaon i

«Bdvatog

Evdéxetal va mapouciaotody ol mapakdtw mpooBeTeq avemBOpnTeS evépyeleg:
« Emavappdgnon i ootedhuon, pe yvwotn fj mBavohoyodpevn hoipwén/Notpwde andotnpa/Aopadn koo, mov odnyei oe
XELpoupyIKr emépBaon e 1 Ywpic exputevon. (amopakpuopévn mbavotnta)
« Emavappognon i ooteohuon, xwpic Moipwén/Aotpcdec amdotnpa/Nopwdn koo, mou odnyei ot yelpovpyiki eméppaon e

1 Xwpic ekgpitevon. (amopakpuopévn mBavétTa)

« Enavappognon i ooteohuan, e 1 Ywpic yvwotd i 1 Moipwén/Notpas 60Tna/Aotp@dn Koo, mou dev
odnyei o€ xelpoupyikr eméppaon. (anibavn)
H aiohdynon twv napandve avemBUpnTwy evepyelav Baciletat 0Toug MapakdTw opiopoUs EMTTWONG.
Anibavy Anopakpuopévn mbavétnra  Xapnhi mbavotnta Mbavj Yynhi méavetnta
<0,1% >0,1%- <0,5% >0,5%- <2,0% >2,0%- <4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)
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Autécot doei dev a ONeg Tig mBavég 0 €vépyeleq ou eviéxetat va exdnAwBoly, ahhd anotehovy
ONUavTIkd {NTAATA OKETIKG € TN XPROT TOU TeERVNToD auyevikol diokou M6-C.

TTAHPOOOPIEE AZOAAEIAT MATNHTIKHE TOMOTPAOIAX

Mn khwikéc Sokipéc katéSer§av Tt o TexvnTog auyevikog diokog M6-C eivat acpalrig yia xprion o payviik
‘Topoypagia uré mpoimodéaeig. Evag uaS{vnc TIou Pépet Tov TEVITTO auXeviko Sioko M6 C pmopei va uroPhnBei pe
a0(aNELa o€ 6apwON PE OUOTNHA payvn; 100 UTo Tig akoMouBEC poi

© TTaTIKO payvnTike medio 1,571 3,07, povo

© Méyioto payvntiké medio ywpikiic Babuiwon 4.000-Gauss/cm (40 T/m)

 MéyioToc, avagepoyievog and To a0oTNja HayVNTIKIG Topoypag npévog puBjoC e1dIkig "
anoppognong (SAR) 2 W/kg yia 15 Nemtd odapwong (Snh., ava akohovdia nn}.umv) 0TOV KQVOVIKO Tpomo )\zlmupymc

Y6 Ti¢ kaBopiopiéveg uviiKeg dpwang, o TexVTOG auyevikdg diokog M6-C avapévetal va mapdyet péyiotn avénon

Beppiokpaoiac 2,2 °C petd and 15 Nemtd ouvexoug odpwong (SnA., avd akohouBia makpcv).

Te i KNVIKEG BOKIpEG, TO TéVnja ElkOvag mov mpokaleiTal amd Tov TexvnTo auyevikd dioko M6-C exteivetat mepimov 10 mm

and autd To Texvohoylko mpoidv 6tav yivetat ametkovion pe akohouBia mahpev BabBpdw T nyols kat CUGTNHA PayVTIKAG

Topoypagiac 3,0 Tesla.

TPONOS AIAGESHE.
0 TeyvToc avyevikoc Siokog M6-C mapéxetat oteipog kat mpoopiletat Yia pia povo yprion. My enavanootetpavere f
EMaVaypNOIHOTOIELTE TV TEXVNTO auyeviko dioko M6-C. H ipwon fi/kat inon Tou TeyvnTOY

auyevikol diokou M6-C evSexopévig va empépel unopadpuiopiévny anodoon kat Ba pmopoloe va mpokaNéoel TPAUPATIONO Tou
aoBevouc f/kal ™ petddoon NotpwSwy voowv petadh aoBevav.
© Mn ypnotpomoteite Tov TeyvTo auxeviko Sioko M6-C ietd v Teheutaia npépa Tou ijva TIow QVAQEPETAL 0TIV ETIKETA WG

«Hu{pnpnvm Miéne».
o EmBewpriote m atov YIkoU poidvTog Mptv TV avam M to xpotpororeite, ey ouokevaoia éxet
umooTei (r|uu1 1| epgavilel evdeiter i £dv éyel umoadyuotei n oTelPOTTA TOU hoyIkol oiovToc f GV éxel

puhayBei o Beppiokpaoia avw Twv 60 °C (140 °F). H enikéta kataypagric Beppiokpaoiag oTo kouTi yivetat pavpn £Gv To mpoiov
£xet Bdoet Toug 60 °C (140 °F).

© XpN|0110noI0Te OTEipa TEXVIKI] Y1a va agalpéoeTe MPooeKTIKd Tov Sioko and T cuokevaoia. EmBewpriate Tov Tevnto
avyeviko Sioko M6-C yia va Siaopahioete ot Sev epgaviCer evdeierg {nudg (y. {npid oe petalhikd kat MaoTikd Tpipata).

© Mohic agaipedei and ™ cuokevaoia, GPOVTIOTE WOTE 0 TeVTOC auxevikog Siokoq M6-C va pny épBet ag enagr pe vgaopara,
agouyydpia 1y Ao &€vo ukiko mou evbexopévag va mpooaptnBei oy emkauyn Pekaopol e MAOpA TITAViOU TwV TENKGV
TAAKGV.

0 oeipiakdg apiBpog kat 1o péyeBog Tou TeyvnTo auyevikol diakou M6-C mpénel va kataypdgovtal oTov @dkeho kdbe
aoBevoug.

ANAKTHEH TEXNOAOTIKOY MIPOIONTOE.

MNapakahoUpe emkowwvrjote ie T Spinal Kinetics yia va ABete £l6IKE( 0dnyieg OxeTIKA pe Ly TIpOTIHWHEVN péBodo lepmuou
Ka uimqmpa( TWV EKQUTEVHAT®Y, KaBid¢ Kat yia T culoyr HEVWV TV

HNYQVIKGOV OV, TV )V yia Toug aoBeveic kat yia Ta avemBUpnTa ouppdvra. Avatpé€te oo eyyelpidio
YEIPOUPYIKIG TEXVIKIG Yia TOV TEXVITO auyeviko Sioko M6-C yia odnyieg Brijia mpog Brijia oxeTIKd i€ TV amartoljievn yelpoupyiki
TEXVIKIY Y1a TV a@aipeon Tou Texvoloytkol mpoidvtog. Oha Ta expuTevpéva TexvoNoyIKd TIpOTOVTa MPEMEL va emoTpEpovTaL oTn
Spinal Kinetics yia avdhvon.

Ipotipidtat va pny ekteheitat kabapiopo Opavon iy ip 1070 Jgio. Ze oplopiéva PYIKG KEVTPQ
evBéxeTalva amarteitai Opavon 1 ipwon Tou oy npomvro( Tipw a6 v £€080 Tou and To \6puua
Adpete unayn ot moNé péBoSot anooteipwang "pOKﬂ)\OUV {npd o1o TeRVoNoyIKO mPoioY (Y. ipwon o€

£ypuBion oe akkoon) kat ot emmraoeig AMwy peBodwy eivar dyvwoteg. Eivat amodex ) ékmhuon pe v&pn 1} uatohoyIkd
opd. Eav anareitar anohvpavan kat anooteipwon, To BéAtioTo péoo eivar 10% oudétepn pubiopévn poppohn. Edv exteheitat
kabapiopoc, amoAujaven 1y amooTeipwon, onpEwoTe Moteg péBodot kat mota ukikd kabapiopol xpnatponotBnKav.

Eivat mpotipitepo va 0uoKevalETal To EKQUTEL[IEVO TEKVONOYIKG TPOIOV «aTeyvo» (Ywpic uypd) i va mepttuliyeTal o€ yala
epmoTiopévn pe poppoAn. To Texvooyikd mpoiov pmopei va ekmuBei ehappidg pe vepd 1} puatohoyikd opo yia va agaipedein
TIEPIOOELQ aijiaTO KAl UYPWV.
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AmooTEiNETE TO EKPUTEVIA O OTEYAVO TEPIEKTN), [1E TNV NHEPONVia AQAPETN, TOV XEIPOUPYO TOU Slevipynae TV eKpUTEVON,
Kka( kat omoleadioTe YVwOoTé MNPOQOpies OYETIKA PE TV apxIkr| QUTEVDN, TOUG AGYoUS agaipeang kat Ta avemupnta
oupBavta. AGBete umoyn 0Tt 0 EKPUTEVEVOG TERVITOGC auXeviKag Siokog M6-C mpénet va agaipedei 600 To Suvatov mo
TIPOOEKTIKA MpOKelévou va tampnBei 000 To Suvatov mo aképato To ejuTeLpa kat o mepiBaNwy oToc. Eniang,

va napdoyeTe MePLypagIké mANPOPOPIEC OXETIKA jie TV dpoTn ppdvion Tou YikoD mpoidvTog in situ, kaig kat
Teplypagéq Twv peBodwv agaipeong, )., axépaia 1 o€ Tpipata. H Spinal Kinetics 8a {ntjoet mpooBeteq minpopopieg oxetikd
e Tov Aoyo agaipeang, minpopopieg yia Tov aoBevij Kai Ta oxeTIkd KAWIKA amotehéopiata.

THMEIQZH: ONeg 01 apaIpETEIC fIPUTEVPATWY IPEMEL va avagépovTal apéowg ot Spinal Kinetics.
___________________________________________________|

Uso PRETENDIDO
0 disco cervical artificial M6-C™ é uma prétese de disco intervertebral destinada a manter o movimento de uma unidade
vertebral funcional na coluna cervical em casos de patologia do disco natural.

DEscric#o po bisposiTvo

0 disco cervical artificial M6-C é uma prétese de disco intervertebral destinada a manter o movimento de uma unidade vertebral
funcional na coluna cervical ao substituir um disco natural degenerado. O dispositivo é composto por um conjunto de fibras

de polietileno de ultra alto peso molecular (ultra-high molecular weight polyethylene, UAMWPE) enroladas em um padrao
especifico, com multiplas camadas redundantes, que criam uma matriz de fibras (anel artificial). A fibra é enrolada em torno
de um centro de polimero de policarbonato-uretano (PCU) (nicleo artificial) e passa por aberturas em duas placas terminais
internas em liga de titanio Ti6AI4V (veja a Figura 1). O niicleo estd situado entre as duas placas terminais internas e esta em
contato com elas, mas nao estd fixado a essas placas. Uma bainha de PCU envolve a matriz de fibras e é retida por duas bandas
de solda em Ti6AI4V que estao soldadas as placas terminais internas. Duas placas terminais externas em Ti6AI4V também estao
soldadas as placas terminais internas. As superficies externas das placas terminais externas incluem aletas de baixo perfil e sao
revestidas com spray de plasma de titanio (titanium plasma spray, TPS).

Placas terminais
Placas terminais exteras

internas
Bainha

Matriz de fibras

Niicleo
Banda de solda

Figura 1: vista transversal do disco cervical artificial M6-C

0 disco cervical artificial M6-C foi projetado para restaurar o comportamento natural de uma unidade vertebral funcional,
replicando as caracteristicas hiomecanicas do disco natural. Seu desenho permite que o disco cervical artificial M6-C se mova
em todos os seis graus de liberdade, com rotagdes angulares independentes (flexao-extensao, flexao lateral e rotagao axial),

j com movi translacionais ind i lacd for e lateral, bem como compressao axial).
0 dispositivo é destinado a replicar o fenomeno fisioldgico de resisténcia iva a0 movil em todos os seis graus de
liberdade. A bainha é projetada para minimizar qualquer crescimento de tecido interno, bem como a migracao de residuos
provenientes do desgaste. As aletas serrilhadas fornecem fixago aguda aos corpos vertebrais superior e inferior. O revestimento
em TPS aumenta a drea de superficie de contato com 0 osso.

0 disco cervical artificial M6-C atualmente esté disponivel em quatro dimensdes e duas alturas diferentes, conforme mostrado
naFigura 2 enaTabela 1.
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125
min
2,0mm
Altura 15mm
60mm Meédio (M)

Profun% m’#ﬂ

17mm 17 mm

Grande (L) Grande-longo (LL)

Figura 2: alturas e dimensdes do disco cervical artificial M6-C
Tabela 1: tamanho e niimero de catalogo do disco cervical artificial M6-C

Descriio Fornecido estéril

OM-625 6 médio (15 mmx 12,5 mmx 6 mm) (L xPx A) Sim

COM-725 7médio (15 mmx 12,5 mmx 7 mm) (Lx Px A) Sim

DL-627 6grande (17 mmx 14 mm x 6 mm) (LxP xA) Sim

L727 7 grande (17 mm x 14 mm x 7 mm) (LxP x A) Sim

COM-635L 6 médio-longo (15 mmx 15 mm x 6 mm) (LxP x A) Sim

(DM-735L 7 médio-longo (15 mm x 15 mm x 7 mm) (Lx P x A) Sim

L6371 6 grande-longo (17 mm x 16 mm x 6 mm) (L x Px A) Sim

L7371 7 grande-longo (17 mmx 16 mmx 7 mm) (L xPx A) Sim
INDICAGOES DE Us0
0ssistema de disco cervical artificial M6-C destina-se a pacientes esqueleticamente maduros com indicagéo de cirurgia primaria
parao de doengas dos discos i aticas da coluna cervical, num qualquer tnico nivel ou em quaisquer dois niveis
contiguos entre a (3 e a (7, que ndo a0 nao cirtirgico.* 0 estado patoldgico € demonstrado

por meio dos sinais e/ou sintomas de herniacao de disco, formagao de ostedfitos ou diminuicao da altura discal.
*0 tratamento conservador ndo ciriirgico pode ser dispensado em casos de mielopatia que necessite de tratamento imediato e/ou de
i ia cervical com iorado das fungdes icas (por exemplo, debilidade motora).

CONTRAINDICAGOES

0 disco cervical artificial M6-C ndo deve ser implantado em pacientes com as sequintes condigdes:

o |dade >70 anos.

o Densidade mineral dssea com T-score <—1,5 determinada por DXA da coluna vertebral se for homem >60 anos ou mulher
=50 anos de idade.

o Infecgdo sistémica ativa ou infecgdo no local da cirurgia.

o Infecgdo dentdria.

« Fratura osteopordtica da coluna, quadril ou punho.

© Uso de medi (por exemplo, que interferem no metabolismo mineral e Gsseo no prazo de 2
semanas antes da data planejada para a cirurgia primaria.

 Alguma condigao médica ou cirdrgica que possa impedir o beneficio potencial de uma cirurgia da coluna vertebral.

o Histdrico de distirbios enddcrinos ou metabdlicos (por exemplo, doenga de Paget) conhecidos por afetar o metabolismo
0sseo e mineral.

o Artrite reumatoide, outra doenca autoimune ou um disttrbio sistémico, como HIV ou hepatite ativa.

© Metdstases na coluna vertebral.

o Alergia conhecida a residuos de titanio, poliuretano, polietileno ou dxido de etileno.
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« Diabetes do tipo 1 ou 2 que exija administracao diaria de insulina.
o Gravidez.
« Dor cervical axial como tinico sintoma.
 Mielopatia cervical grave evidenciada por qualquer indicio de alteragdes da marcha, fraqueza uni ou bilateral nas pernas e/ou
sintomas de incontinéncia intestinal/urinaria relacionados a uma doenca da coluna cervical.
« Exigéncia de tratamento (por exemplo, descompressao de elemento posterior) que desestabilize a coluna vertebral.
 Deformidade anatomica cervical avangada (por exemplo, espondilite anquilosante, escoliose) no local da operagao.
o Alteragdes degenerativas avancadas (por exemplo, espondilose) ao nivel da vértebra alvo evidenciadas por:
- pontes de ostedfitos;
- ROM média <4°;
- altura discal <25% da largura AP do corpo vertebral inferior medida em uma radiografia lateral em posicao neutra;
- subluxagio >3 mm;
- deformidade cifGtica >20° em radiografias em posicao neutra.

PRecAuqoEs

« Antes de utilizar o sistema de disco cervical artificial M6-C, leia e compreenda suas instrugdes de uso.

« 0 disco cervical artificial M6-C é destinado ao uso com os instrumentos cirtrgicos manuais M6-C.

« Consulte o Manual de técnica cirtirgica do disco cervical artificial M6-C para obter instrugdes sobre a implantagao.

« Ossistema de disco cervical artificial M6-C é destinado ao uso exclusivamente por cirurgioes com treinamento em cirurgia
da coluna cervical e técnicas cirtirgicas afins, assim como nos principios que regem a biomecanica da coluna vertebral e
artroplastia vertebral.

« Antes de utilizar este produto, o cirurgiao deve ser treinado no procedimento ciriirgico, conforme descrito no Manual de técnica
cirtrgica do disco cervical artificial M6-C, e estar perfeitamente familiarizado com o implante e instrumentos.

0 uso inadequado e a aplicacao de uma técnica cirdrgica incorreta podem levar a resultados clinicos insatisfatdrios.

 Nao use o disco cervical artificial M6-C apds o tiltimo dia do més da validade indicada no rdtulo do produto.

« Inspecione a embalagem do dispositivo antes de abri-la. Nao use se a embalagem estiver danificada ou exibir sinais de
violagao, comprometimento da esterilidade do dispositivo ou se estiver armazenada acima de 60 °C (140 °F). A etiqueta de
registo de temperatura na caixa muda para a cor preta se o produto alcancar a temperatura de 60 °C (140 °F).

« Utilize uma técnica estéril para remover cuidadosamente o disco da embalagem. Inspecione o disco cervical artificial M6-C
para se certificar que ele nao apresenta nenhum sinal de dano (por exemplo, danos as partes metalicas e plasticas).

« 0 disco cervical artificial M6-C deve ser implantado utilizando os instrumentos cirtirgicos manuais M6-C. 0 uso de
instrumentos da Spinal Kinetics para finalidades diferentes daquelas as quais se destinam pode resultar em instrumentos
danificados ou quebrados. Nao use nenhuma outra instrumentagao ou componente de implante.

« Instrugdes detalhadas sobre o uso e as limitagdes do disco cervical artificial M6-C devem ser fornecidas ao paciente. A
reabilitaao e s restricoes pds-operatdrias devem ser revisadas com o paciente antes da alta hospitalar.

© 0 nimero de série e 0 tamanho do disco cervical artificial M6-C devem ser documentados no prontuario de cada paciente.

« 0 fabricante néo se biliza por quaisquer compli decorrentes de diagndstico incorreto, escolha do disco cervical
artificial M6-Cincorreto, aplicagao de técnicas cirirgicas incorretas, incluindo o uso imprdprio de instrumentos, limitagGes dos
métodos de tratamento ou assepsia inadequada.

« 0 cirurgiao deve instruir o paciente sobre a reabilitacao e as limitagdes pds-op 0s cuidados pds-operatrios e a
capacidade e a vontade do paciente de sequir as instrugdes so trés dos aspectos mais importantes para uma osseointegracao
bem-sucedida do implante. 0 paciente deve estar ciente das limitagdes do implante e que atividades fisicas extenuantes e
suporte de carga pesada precoces tém sido implicados no afrouxamento prematuro da fixagao antes da integracao adequada.
Um paciente ativo, debilitado ou ndo cooperativo que ndo consegue restringir as atividades adequadamente particularmente
pode estar em risco durante a reabilitagao pos-operatoria.

o Asinstrugdes dos cuidados pds-operatdrios devem ser elaboradas de acordo com os critérios do cirurgido e podem ser
compostas por um programa de reabilitacao pds-operatorio individual administrado pelo médico. Certas atividades devem ser
limitadas ou evitadas nas duas primeiras semanas do pds-operatdrio. Recomenda-se que o cirurgido discuta com o paciente
as sequintes limitaoes:

- Movimentos excessivos do pescogo: 0 uso, por um curto periodo de tempo, de um colar cervical macio para estabilizar
0 pescogo e reduzir o excesso de movimento é uma opgao. Instrua o paciente a evitar movimentos de flexao/extenso
excessiva nas duas primeiras semanas do pds-operatdrio.

- Levantamento de peso: evite levantar qualquer coisa com mais de 3,5-4,5 kg (8-10 libras) nas duas primeiras semanas
do pds-operatorio.
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-~ Retorno ao trabalho: em geral, o retorno a um trabalho com fungGes leves, como trabalho administrativo, ou & escola, ocorre
aproximadamente uma semana apds a cirurgia. O retorno a um trabalho com fungdes bragais, como construgao, pode levar
seis semanas ou mais.

- Retomada de esportes e outras atividades fisicas: o cronograma para retomar a prética de esportes e outras atividades
recreativas pode variar. 0 peso de levantamento permitido pode aumentar gradualmente a partir de duas semanas apés a
cirurgia. Algumas atividades esportivas leves podem ser permitidas em aproximadamente 4 semanas apds a cirurgia, como
corrida, ciclismo ou natagdo. O retorno a esportes competitivos pode levar 6 semanas ou mais, dependendo da integracao
do dispositivo e da capacidade do paciente de realizar os movimentos do esporte em questao sem dor. Atualmente nao ha
dados suficientes sobre a implantagao de discos artificiais cervicais e esportes radicais ou de contato.

© 0s médicos devem instruir os pacientes a entrar em contato com o cirurgiao no caso de aumento significativo da dor, o que
pode indicar um problema de desempenho do dispositivo.

« 0 monitoramento linico e radiogréfico de longo prazo de rotina de pacientes com M6-C implantado é sugerido para avaliar
quaisquer alteragdes na condicao do implante ou anatomia circundante. Alteragdes na posicao do disco, perda de altura e
perda 0ssea periprotética podem ser indicativos de inicio de ostedlise. A ostedlise periprotética pode resultar em dor cervical e
sequelas neuroldgicas graves, incluindo compressao da medula espinhal cervical e tetraplegia.

« Armazene o dispositivo num local com temperatura ambiente e afastado de fontes de calor.

ApverTéncias

« 0 posicionamento correto do disco cervical artificial M6-C é essencial para seu desempenho ideal.

« 0 disco cervical artificial M6-C deve ser usado apenas por cirurgioes com experiéncia no procedimento cirtirgico e que tenham
recebido treinamento adequado para esse dispositivo. A falta de experiéncia e/ou treinamento adequado pode levar a uma
maior incidéncia de eventos adversos, como complicagdes vasculares ou neurologicas.

« 0 disco cervical artificial M6-C é de uso tinico. Nao reesterilize ou reutilize o disco cervical artificial M6-C. A reesterilizacao e/
ou reutilizagdo do disco cervical artificial M6-C pode resultar em desempenho insatisfatcrio e causar danos ao paciente e/ou
transmissao de dnengas infecciosas entre pacientes.

 Os instrumentos cirdirgicos manuais M6 Csdo reutilizaveis, fornecidos nao estéreis e devem ser esterilizados de acordo com os

di de limpeza e esterili rec dados contidos no livreto de i |n51rugoes de uso do instrumento individual.

« Durante a implantagdo, o cirurgiao deve garantir que nenhum dos instrumentos cirtirgicos ou o disco cervical artificial M6-C
avance além da borda posterior dos corpos vertebrais. Devido a proximidade das estruturas vasculares e neuroldgicas ao local
deimplantagdo, existe o risco de ocorrer hemorragia grave ou fatal e danos neuroldgicos com o uso deste dispositivo; permitir
0 avanqo dos instrumentos ou do disco cervical artificial M6-C além da borda posterior das vértebras pode resultar em lesdes
aessas estruturas.

« Deve ser realizada a confirmagao do posicionamento de certos instrumentos e do implante via fluoroscopia durante o
procedimento cirdrgico. A falha em confirmar a posicao dos instrumentos e do implante durante o procedimento cirtirgico de
implantacao pode resultar em lesdes ao paciente.

o (ertifique-se que o disco cervical artificial M6-C de tamanho apropriado foi escolhido. 0 uso do disco cervical artificial M6-C de
tamanho inadequado pode levar a resultados clinicos insatisfatdrios. O tamanho adequado deve ser determinado de acordo
com o Manual de técnica cirtrgica do disco cervical artificial M6-C.

© 0 uso do disco cervical artificial M6-C em um nivel alvo no qual o tratamento planejado também envolve uma construgao hibrida
longa ou multi-hibrida pode levar a condicdes de carga hiperfisioldgica, aumento do desgaste e falha prematura do implante.

PRecAuGOES

« Realize uma discectomia completa do espao discal entre os uncinados e até o ligamento posterior. Tenha cuidado ao liberar/
descomprimir o forame bilateralmente.

 Eimportante remover todos os ostedfitos anteriores e posteriores nas placas terminais vertebrais superior e inferior. Para evitar
o enfraquecimento das placas terminais, o uso de il/broca é desencorajado durante a 0 da placa terminal.
Use um retentor cervical, conforme necessario, para manter a distracao. Tenha cuidado para ndo distrair em excesso o espago
discal. Garanta o alinhamento e a colocagéo adequados do dispositivo, pois o desalinhamento pode causar desgaste excessivo
e/ou falha precoce do dispositivo.

© Aremocao excessiva do osso subcondral durante a preparacao das placas terminais vertebrais pode levar a resultados clinicos
insatisfatorios e néo é recomendada.

© Apds remover o disco cervical artificial M6-C da embalagem, evite o contato do dispositivo com quaisquer tecidos, esponjas
ou outros materiais estranhos que possam ficar presos no revestimento em spray de plasma de titanio das placas terminais. 0
clipe da embalagem pode ser usado para armazenar com seguranga o disco cervical artificial M6-C carregado.
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« 0 disco cervical artificial M6-C foi projetado para ser implantado com as placas terminais paralelas entre si. A lordose ou cifose
excessiva da placa terminal pode levar ao desempenho insatisfatrio do disco cervical artificial M6-C.

0 disco cervical artificial M6-C nao pode ser reposicionado em uma diregao anterior sem sua remogao completa. Tenha cuidado
para nao posicionar o disco cervical artificial M6-C muito posterior.

 Implantes cirtirgicos nunca devem ser reutilizados ou reimplantados. Mesmo que o dispositivo pareca nao estar danificado, ele
pode conter pequenos defeitos e padrdes de tensao interna que podem levar a quebra precoce.

PoSSIVEIS EFEITOS ADVERS0S

A sequir hé uma lista dos possiveis efeitos adversos (por exemplo, complicagdes) identificados como: (1) aqueles associados a
qualquer procedimento cirtrgico geral; (2) aqueles associados a cirurgia da coluna cervical anterior; e (3) aqueles associados a
um dispositivo de disco cervical artificial, incluindo o disco cervical artificial M6-C. Além dos riscos listados a sequir, também h&
orisco da cirurgia nao ser eficaz no alivio dos sintomas ou causar o agravamento dos sintomas. Pode ser necessério realizar uma
cirurgia adicional para corrigir alguns dos efeitos adversos.

0s riscos (Clrurgicos gerais a0, entre outros:
- Infecgdo/abscesso/cisto localizado ou sstémico
- Codgulos sanguineos, incluindo embolia pulmonar

«Reagoes a medicagao e anestesia
«Flebite

«Pneumonia

« Atelectasia

«Danos aos tecidos moles

Riscos da cirurgia cervical anterior

0s riscos da cirurgia cervical anterior sao, entre outros:
«Infecgao/abscesso/cisto localizado ou sistémico

+Lesao ou dano a traqueia, esdfago, nervos ou vasos sanguineos
Disfagia

«Rouquidao

« Paralisia das cordas vocais

-Paresia

Paralisia do nervo laringeo recorrente

« Danos aos tecidos moles

«Danos a medula espinhal

. Lesio dural a
~ Fraqueza ou dorméncia no brago
+Morte

Riscos do disco artificial cervical

Septicemia

gia, jind fusdo de sangue,
& com possivel reago a transfusao

«Infarto do miocérdio

« Paralisia

« M cicatrizagao tecidual

«Acidente vascular cerebral (AVC)

«Morte

«Disfuncéo intestinal, vesical ou sexual
«Lesao araiz nervosa

+ Obstrugao das vias aéreas

« Hematoma ou sangramento epidural
«Fibrose epidural

~Fratura do corpo vertebral

« Disestesia ou dorméncia

« Parestesia

«Nao resolugao da dor

 Intervengao cirdirgica no nivel incorreto
« Necessidade de fixacao suplementar
«Instabilidade da coluna vertebral

0s riscos especificos dos discos cervicais artificiais, incluindo o disco cervical artificial M6-, sao, entre outros:

- Infecgdo/abscesso/cisto localizado ou sistémico
-Reagao alérgica aos materiais do implante

«Inflamagao

«Granuloma

- Falha do implante

« Migracao do dispositivo

 Translagdo do dispositivo

- Afundamento do dispositivo

+Fadiga, fratura ou quebra do dispositivo

- Instabilidade do dispositivo

« Separacao dos componentes do dispositivo
 Dificuldades de colocagdo, mau dod

.+ Implantacio de dispositivo de tamanho inadequad
P P q

« Fratura do corpo vertebral

+ Danos 2 medula espinhal, compressao da medula, paralisia ou
tetraplegia temporaria ou permanente

«Desenvolvimento de doengas da coluna, incluindo, entre outras,
estenose espinhal, espondilolistese ou retrolistese

«Lesao dural com vazamento de liquido cefalorraquidiano
«Danos aos tecidos moles

«Fibrose epidural

« Lesao nervosa, paralisia ou fraqueza temporaria ou permanente
« Lesio ou dano & traqueia, esbfago ou vasos sanguineos

+ Hematoma ou sangramento epidural

« Disestesia ou dorméncia

~Parestesia

« Falha em aliviar os sintomas, incluindo nao resolugao da dor
«Cirurgia adicional devido a perda de fixagdo, infecgio ou lesao
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Perda excessiva de ltura do dispositivo - Ossificagio heterotdpica (Graus 1-4); fusdo espontanea devido a
ossificagao heterotdpica, desenvolvimento de ponte ssea ou
ostedfitos

+Residuos de desgaste (mani 6l falha  « Hematoma ou pidural

do dispositivo)

« Colapso do espago discal « Disestesia ou dorméncia

« Degradagao d | ol « Calcificacéo e/ou fusa

do dispositivo)

+Carga excessiva sobre as facetas + Remogao, revisdo, nova operagao ou fixagao suplementar do disco

« Cifose ou hiperextensdo dli ética, perda dssea ou reabsorcao 6

«Perda de flexibilidade «Morte

- Amplitude de movimento assimétrica
0s seguintes efeitos adversos adicionais podem ocorrer:
* Reabsorcao ou ostedlise com infeccdo/abscesso infectado/cisto infectado conhecido ou suspeito que exige intervencéo
cirtirgica com ou sem explantacao. (probabilidade remota)
* Reabsorcéo ou ostedlise sem infeco/abscesso infectado/cisto infectado que exige intervencao cirtrgica com ou sem
explantagdo. (probabilidade remota)
* Reabsorcdo ou ostedlise com ou sem infecgao/abscesso infectadoycisto infectado conhecido ou suspeito que nao exige
intervengdo cirdrgica. (improvavel)
Aavaliagdo dos efeitos adversos acima é baseada nas seguintes definicdes de incidéncia.

Improvavel Baixa Provavel Alta probabilidade
<0,1% >0,1%a <0,5% >0,5%a <2,0% >2,0%a <4,0% >4,0%
(~1/1.000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Essas condigdes nao incluem todos os possiveis efeitos adversos que podem ocorrer, mas sao consideragdes importantes em
relagdo ao uso do disco cervical artificial M6-C.

|NFORMI((0ES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA
Testes nao clinicos demonstraram que o disco cervical artificial M6-C é condicional para RM. Um paciente com o disco
‘h cervical artificial M6-C pode ser examinado com seguranga em um sistema de RM nas seguintes condigoes:

© (ampo magnético estatico de 1,5T ou 3,07, apenas

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

o Sistema de RM méximo relatado, taxa de absorcéo especifica (specific absorption rate, SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg
por 15 minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de pulso) no modo de operagao normal.

Nas condicdes de varredura definidas, espera-se que o disco cervical artificial M6-C produza um aumento de temperatura

maximo de 2,2 °Capds 15 minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).

Em testes nao dlinicos, o artefato de imagem causado pelo disco cervical artificial M6-C estende-se aproximadamente 10 mm

a partir do dispositivo quando capturado por imagem usando uma sequéncia de pulso de eco gradiente e um sistema de RM

de 3,0 Teslas.

Como € FORNECIDO

o 0 disco cervical artificial M6-C é fornecido estéril e é de uso tinico. Nao reesterilize ou reutilize o disco cervical artificial M6-C. A
reesterilizagdo e/ou reutilizagdo do disco cervical artificial M6-C pode resultar em desempenho insatisfatdrio e causar danos ao
paciente e/ou transmissao de doencas infecciosas entre pacientes.

© Nao use o disco cervical artificial M6-C apds o (ltimo dia do més da validade indicada no rétulo do produto.

« Inspecione a embalagem do dispositivo antes de abri-la. Nao use se a embalagem estiver danificada ou exibir sinais de
violagao, comprometimento da esterilidade do dispositivo ou se estiver armazenada acima de 60 °C (140 °F). A etiqueta de
registo de temperatura na caixa muda para a cor preta se o produto alcangar a temperatura de 60 °C (140 °F).

 Utilize uma técnica estéril para remover cuidadosamente o disco da embalagem. Inspecione o disco cervical artificial M6-C
para se certificar que ele ndo apresenta nenhum sinal de dano (por exemplo, danos as partes metalicas e plsticas).

© Apds remover o disco cervical artificial M6-C da embalagem, evite o contato do dispositivo com quaisquer tecidos, esponjas ou
outros materiais estranhos que possam ficar presos no revestimento em spray de plasma de titanio das placas terminais.

© 0 niimero de série e 0 tamanho do disco cervical artificial M6-C devem ser documentados no prontudrio de cada paciente.
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Remog#o bo pisposiTIvo

Entre em contato com a Spinal Kinetics para receber instrugdes especificas sobre o método preferido para manuseio e transporte
de explantes, bem como coleta de dados, incluindo informagdes histopatoldgicas, mecanicas, do paciente e de eventos adversos.
Consulte o Manual de técnica cirdrgica do disco cervical artificial M6-C para obter instrugdes passo a passo sobre a técnica
dirrgica necessdria para a remogdo do dispositivo. Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos a Spinal Kinetics
para andlise.

£ preferivel que nenhum ciclo de limpeza, descontaminagdo ou esterilizago seja realizado no hospital. Alguns centros cirtrgicos
podem exigir que o dispositivo seja descontaminado ou esterilizado antes de sair de suas instalagdes. Observe que muitos
métodos de esterilizaéo danificaréo o dispositivo (por exemplo, autoclavagem, imersao em dlcool), e os efeitos de outros
métodos sdo desconhecidos. 0 enxédgue com agua ou soro fisioldgico é aceitavel. Se a descontaminagao e a esterilizacao forem
necessdrias, formalina tamponada neutra a 10% é a melhor opcao. Se a limpeza, descontaminagao ou esterilizagao for realizada,
anote quais métodos e materiais de limpeza foram usados.

£ preferivel que o dispositivo explantado seja embalado “seco” (sem fluidos) ou envolto em gaze embebida em formalina. 0
dispositivo pode ser enxaguado suavemente com dgua ou soro fisioldgico para remover o excesso de sangue e fluidos.

Envie o explante em um recipiente a prova de vazamentos com a data da remogao, 0 nome do cirurgiao que realizou o explante
e todas as informagdes conhecidas sobre a implantacdo inicial, os motivos da remogéo e informagdes sobre eventos adversos.
Observe que o disco cervical artificial M6-C explantado deve ser ido o mais cui possivel para manter o
implante e o tecido circundante intactos, se possivel. Além disso, forneca informagdes descritivas sobre a aparéncia macroscopica
do dispositivo in situ, bem como descrigdes dos métodos de remogao, ou seja, integral ou em partes. A Spinal Kinetics solicitara
informacdes adicionais sobre o motivo da remogéo, informacdes do paciente e resultados clinicos associados.

OBSERVACAO: todas as remogdes de implantes devem ser relatadas imediatamente a Spinal Kinetics.

Kuteaniv Amaci
M6-C™ Yapay Servikal Disk, dogal disk hastalikli oldugunda servikal i i bir spinal birimin hareketine izin
vermeyi amaclayan bir intervertebral disk protezidir.

Cinaz Tanimi

Mé-C Yapay Servikal Disk, dejenere bir dogal diski degistirirken servikal i iyonel bir spinal initenin hareketine
izin vermek igin tasarlanmis bir intervertebral disk protezidir. Cihaz, bir fiber matris (yapay halka) olusturan, cok sayida
fazladan katmanla, belirli bir desende sanimis ultra yiiksek molekiiler agirliki polietilen (JHMWPE) fiberden olusur. Fiber, bir
polikarbonat iiretan polimer (PCU) korun (yapay cekirdek) etrafina ve iki Ti6AI4V titanyum alagimli ic ug plakadaki yaniklardan
sarilir (bkz. Sekil 1). Kor, iki ic ug plaka arasinda ve temas halindedir, ancak bunlara yapistinimamistir. Bir PCU kilifi, fiber matrisi
cevreler ve i ug plakalara kaynaklanmis iki Ti6AI4V kaynak bandi tarafindan tutulur. Iki Ti6AI4V dis ug plaka da i ug plakalara
kaynaklanmistir. Dis ug plakalarin dis yiizeyleri dilsiik profilli kanatlar igerir ve titanyum plazma spreyi (TPS) ile kaplanmistir.

DisUg Plakalan

Fiber Matrisi

3 Kor
Kaynak Bandi A‘ ¢

Sekil 1: M6-C Yapay Servikal Diskin Kesit Goriiniimii
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Mé-C Yapay Servikal Disk, dogal diskin biyomekanik zelliklerini iyonel bir spinal birimin dogal davranigini
siirdiirmek igin tasarlanmigtir. Bu tasarim, M6-C Yapay Servikal Diskin, bagimsiz agisal rotasyonlarin (fleksiyon-uzama, yanal
biikiilme ve eksenel rotasyon) yani sira haglmslz translasyon hareketleriyle (on-arka ve yanal translasyonlar ve eksenel

) alti serbestlik d i hareket etmesini saglar. Cihaz, alti serbestlik derecesinin tamaminda
harekete karst lerleyen direncin fizyolojik olgusunu kopyalamak igin tasarlanmistir. Kilif, herhangi bir doku i¢ biiyiimesinin yani
sira aginma kalintilarinin yer degistirmesini en aza indirecek sekilde tasarlanmistir. Tirtikli kanatlar, tist ve alt vertebral govdelere
akut fiksasyon saglar. TPS kaplama, kemik temas yiizey alanini arttinr.
M6-C Yapay Servikal Disk, Sekil 2 ve Tablo 1'de gosterildigi gibi su anda dort farkl ayak izi biiyiikliginde ve iki yiikseklikte
sunulmaktadr.

125
mm

20mm

Yiikseklif 15mm 15mm
6,0mm Orta (M) Orta-Uzun (ML)

7.0mm

D% Genislik 3¢

17mm 17 mm

Buytk (L) Bilytik-Uzun (LL)

Sekil 2: M6-C Yapay Servikal Disk Yiikseklikleri ve Ayak izi Biyiikliikleri
Tablo 1: M6-C Yapay Servikal Disk Katalog Numarasi ve Biiyiikliigii

Tanim Steril Saglanmistr
(DM-625 60rta(15mm Gx 12,5 mmDx6 mm Y) Evet
(DM-725 70rta(15mmGx12,5mm Dx7 mmY) Evet
(DL-627 6 Biiyiik (17mm Gx 14mmDx6mmY) Evet
(DL-727 7 Biiyiik (17 mm Gx 14 mm D x7 mm Y) Evet
(DM-635L 60rta-Uzun (15mm Gx 15mm Dx6 mm Y) Evet
CDM-735L 70rta-Uzun (15mm Gx 15 mm D x7 mm Y) Evet
(DL-637L 6 Biiyiik-Uzun (17mm G x 16 mm D x 6 mm Y) Evet
(DL-737L 7 Bilyiik-Uzun (17 mm Gx 16 mm Dx 7 mm Y) Evet

KutLanim ENpIkasYONLARI

M6-C Yapay Servikal Disk Sistemi, C3 ila C7 arasindaki herhangi bir seviyede veya iki bitisik seviyede servikal omurganin
semptomatik disk hastaliklannin tedavisi icin birincil cerrahi gegiren ve ameliyatsiz konservatif tedaviye yanit vermeyen,
iskelet agisindan olgun hastalarda kullanim igin tasarlanmigtir.* Hastalik durumu, disk herniasyonu, osteofit olusumu veya disk
yiiksekligi kaybi belirtileri ve/veya semptomlan ile gosterilir.

* Acil tedavi gerektiren miyelopati ve/veya nérolojik fonksiyonlan kitiilesen servikal radikiilopati (6m. motor zayifligi) gerektiren
durumlarda, ameliyatsiz konservatif tedavi gerekliliginden feragat edilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

M6-C Yapay Servikal Disk, asagidaki kosullara sahip hastalara implante edilmemelidir:

© >70yaginda olanlar.

o Erkek >60 yasinda veya kadin =50 yasinda ise omurga DXA tarafindan belirlenen T skoru <-1,5 olan bir kemik mineral
yogunluguna sahip olanlar.

« Ameliyat bélgesinde aktif bir sistemik enfeksiyon veya enfeksiyon olanlar.

o Dig enfeksiyonu olanlar.
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« Omurga, kalca veya el bileginde osteoporotik bir kink gegirenler.
« indeks cerrahisinin planlanan tarihinden itibaren 2 hafta icinde kemik ve mineral metabolizmasiyla catisan ilaglan (6rn.
metotreksat, alendronat) almis olanlar.
« Spinal cerrahinin potansiyel faydasini engelleyen herhangi bir tibbi veya cerrahi durumu olanlar.
© Kemik ve mineral metabolizmasini etkiledigi bilinen endokrin veya metabolik bozukluk gecmisi (dr. Paget hastaligi) olanlar.
© Romatoid artrit veya diger otoimmiin hastaligi veya HIV veya aktif hepatit gibi sistemik bir bozuklugu olanlar.
« Spinal metastazi olanlar.
« Titanyum, poliiiretan, polietilen veya etilen oksit kalintilarina karst bilinen bir alerjisi olanlar.
o Giinliik insiilin yonetimi gerektiren tip 1veya tip 2 diyabeti olanlar.
o Hamileler.
« Tek semptom olarak eksenel boyun agrisi olanlar.
. Herhangl blryumme bozuklugu belirtisi, tek veya iki tarafli bacak zayifligi ve/veya servikal omurga hastaligyla iliskili kontrol
bagursak ile kanitlandigr iizere siddetli servikal miyelopatisi olanlar.
© Omurgay! dengeslzle§l|ren bir tedavi (6rnegin, posterior element dekompresyonu) gerektirenler.
« Ameliyat bdlgesinde gelismis servikal anatomik deformiteye (6rn. ankilozan spondilit, skolyoz) sahip olanlar.
 Asagidakilerle kanitlandigi gibi, indeks vertebral seviyesinde ileri dejeneratif degisikliklere (ornegin, spondiloz) sahip olanlar:
- Osteofitleri kopriileme;
- Ortalama ROM <4°;
- Disk yiiksekligi, alt vertebral govdenin AP genisliginin <%251; ndtr pozisyonda yanal bir radyografide dlgildiigi gibi;
- Subluksasyon >3 mm;
- Notr radyografilerde >20°de kifotik deformite.

Onemier

« Kullanmadan dnce M6-C Yapay Servikal Disk Sistemi Kullanim Talimatini okuyun ve anlayin.

© M6-C Yapay Servikal Disk, M6-C Manuel Cerrahi Aletlerle kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

« implantasyon talimati icin M6-C Yapay Servikal Disk Ameliyat Teknik Kilavuzuna bakin.

* M6-C Yapay Serwkal Disk Slslemlnm yalmizca servikal omurga cerrahisi ve lgili cerrahi teknikler ile omurga ve omurga

kanik prensipleri k da egitim almig cerrahlar tarafindan kullanilimasi amaglanmistir.

. KuIIanmadan once cerrah, M6-C Yapay Servikal Disk Ameliyat Teknigi Kilavuzunda ana hatlanyla belirtildigi gibi cerrahi
prosediir konusunda egitilmeli ve implant ve aletlere iyice asina olmalidir.

« Uygun olmayan cerrahi kullanim ve teknik, suboptimal klinik sonuglara yol acabilir.

o Etiket iizerindeki“Son kullanma tarihi” aymin son giiniinden sonra M6-C Yapay Servikal Diski kullanmayn.

© Agmadan dnce cihaz ambalajini inceleyin. Ambalaj hasarliysa veya ambalajin zarar gordiigiine, cihazin sterilliginin
bozulduguna veya 60 °Chin (140 °F) iizerinde saklandigina dair herhangi bir kanit gésteriyorsa kullanmayin. Uriin 60 °C'ye
(140 °F) ulagtiginda kutudaki sicaklik kaydedici etiketi siyaha dgner.

« Diski ambalajindan dikkatlice cikarmak icin steril teknik kullanin. M6-C Yapay Servikal Diski herhangi bir hasar belirtisi (Gm.
metal ve plastik hasar) olmadigindan emin olmak icin inceleyin.

© M6-C Yapay Servikal Disk, M6-C Manuel Cerrahi Aletler kullanilarak implante edilmelidir. Spinal Kinetics Aletlerinin tasarlanan
amaglar diginda kullanilmasi, aletlerin hasar grmesine veya kinlmasina neden olabilir. Baska herhangi bir implant bileseni
veya alet diizeni kullanmayn.

« Hastaya M6-C Yapay Servikal Diskin kullanimi ve sinirlamalan hakkinda ayrintili talimat verilmelidir. Postoperatif
rehabilitasyon ve kisitlamalar hastaneden taburcu edilmeden Gnce hastaile birlikte gézden gegirilmelidir.

© M6-C Yapay Servikal Disk seri numarasi ve bilyiikliigii her hasta kaydr igin belgelenmelidir.

o Uretici, yanlis teshis, yanlis M6-C Yapay Servikal Disk segimi, aletlerin uygunsuz kullanimi dahil olmak iizere yanlis cerrahi
teknikler, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.

o Cerrah, hastaya ameliyat sonrasi rehabilitasyon ve kisitlamalar konusunda talimat vermelidir. Ameliyat sonrasi bakim ve
hastanin talimata uyma yetenedi ve istekliligi, implantin basanli bir osseoentegrasyonunun en Gnemli iki yoniidiir. Hastaya,
implantin sinirlamalar ve erken yorucu fiziksel akllvne ve fazla yuk tasimanin, uygun entegrasyondan once fiksasyonun erken

ine yol actigi k da bilgi verilmeli ini uygun sekilde aktif, dermansiz veya zorluk
cikaran bir hasta, postoperatif rehabilitasyon sirasinda dzellikle risk altinda olabilir.

« Postoperatif bakim igin talimat cerrahin takdirine gére olmalidir ve hekim tarafindan yonetilen, bireysel bir postoperatif
rehabilitasyon programindan olusabilir. Postoperatif iki hafta boyunca belirli aktiviteler sinirlandinimali veya kaginilmalidir.
Cerrahin hastayla asagidaki sinirlamalan gariismesi onerilir:
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- Agin boyun hareketleri: Yumusak bir boyunlugun boynu sabitlemek ve fazla hareketi azaltmak icin kisa siireli kullanimi bir
secenektir. Hastaya postoperatif iki hafta boyunca asin fleksiyon/ekstansiyondan kaginmasini sgyleyin.

- Agiryiik kaldirma: Postoperatif iki hafta boyunca yaklasik 3,5-4,5 kilogramdan (8-10 pound) daha agir seyler kaldirmaktan
kaginin.

- ise doniis: Genel olarak, cerrahiden yaklasik bir hafta sonra masa basi is veya okul gibi hafif iglere ddniin. ingaat gibi daha
fiziksel bir ise geri donmek, altr hafta veya daha uzun siirebilir.

- Spor ve diger fiziksel aktivitelere devam etmek: Spora ve diger rekreasyonel faaliyetlere geri dinme zaman izelgesi
degisebilir. Kaldirmaniza izin verilen agirlik iki haftadan sonra kademeli olarak artabilir. Jogging, bisiklete binme veya
yiizme gibi baz: hafif spor aktivitelerine yaklasik 4 haftada izin verilebilir. Rekabeti sporlara doniis, cihazin entegrasyonuna
ve sporun hareketlerini agrisiz gerceklestirme becerisine bagli olarak 6 hafta veya daha uzun siirebilir. Su anda servikal
yapay diskler, temas veya ekstrem sporlar ile ilgili veri eksikligi bulunmaktadir.

 Hekimler hastalara, bir cihaz performans sorununa isaret edebilecek sekilde agrida Gnemli artis olmasi durumunda cerrahla
iletisim kurmalar talimatini vermelidir.

© M6-Cimplante edilen hastalarin rutin uzun vadeli kllnlk ve radyografik izlemesi, |mplamdurumunda veya gevreleyen
anatomideki herhangi bir degisikligi degerlendirmek igin onerilir. Disk pozi gisiklikler, boy kaybi ve peri

kemik kaybi, osteolizin baglangicinin gdstergesi olabilir. Peri-protez osteoliz boyun agrisi ve servikal omurilik kompresynnu ve

kuadripleji gibi ciddi ndrolojik sekellere neden olabilir.

o (ihazi oda sicakligindaki ortamda ve is kaynagindan uzakta saklaymn.

UvariLa

© M6-C Yapay Servikal Diskin dogru yerlestirilmesi, optimum performans icin cok Gnemlidir.

© M6-C Yapay Servikal Disk sadece cerrahi islem konusunda deneyimli ve bu cihazla yeterli egitim almis cerrahlar tarafindan
kullaniimalidir. Yeterli deneyim ve/veya egitim eksikligi, vaskiiler veya ndrolojik komplikasyonlar gibi daha yiiksek advers olay
insidansina yol acabilir.

© M6-C Yapay Servikal Disk sadece tek kullanimliktir. M6-C Yapay Servikal Diski tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
M6-C Yapay Servikal Diskin tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullaniimasi performansin bozulmasina neden olabilir ve
hastanin ve/veya hastalarin birbirlerine hastalik neden olabilir.

© M6-C Manuel Cerrahi Aletler tekrar kullanilabilir, steril olmayan sekilde saglanir ve her aletin kendi Kullanma Talimati
kitapgiginda yer alan Gnerilen temizleme ve sterilizasyon prosediirlerine gore sterilize edilmelidir.

« implantasyon sirasinda cerrah, cerrahi aletlerin veya M6-C Yapay Servikal Diskin higbirinin vertebral gdvdelerin posterior
sininnin dtesinde ilerlememesini saglamalidir. Vaskiiler ve norolojik yapilarin implantasyon bdlgesine yakinligi nedeniyle, bu
cihazin kullanimiyla ciddi veya dliimciil kanama riskleri ve ndrolojik hasar riski vardir ve aletlerin veya M6-C Yapay Servikal
Diskin omurlarin posterior sinirinin dtesine ilerlemesine izin verilmesi, bu yapilarin zarar gormesine neden olabilir.

« Cerrahi prosediir sirasinda belirli aletlerin ve implantin floroskopik dog Cerrahi
implantasyon prosediirii sirasinda aletlerin ve implantin dog hastanin neden olabilir.

« Uygun biyiikliikte M6-C Yapay Servikal Diskin segildiginden emin olun. Uygun olmayan biiyikliikte bir M6-C Yapay Servikal
Diskin kullanilmasi, optimum klinik sonuglarin altinda sonug verebilir. Uygun bilyiikliik, M6-C Yapay Servikal Disk Operatif
Teknik Kilavuzuna gore belirlenmelidir.

© M6-C Yapay Servikal Diskin, planlanan tedavinin ayni zamanda uzun bir hibrit veya bir coklu hibrit yapiy: da icerdigi bir indeks
seviyesinde kullanilmasi, hiper fizyolojik yiikleme kosullarina, artan yipranmaya ve erken basarisizliga yol acabilir.

Dikiar Epiwecex HususLar

« Unsinatlar arasindaki ve posterior baga kadar disk g tam di jisini stirin. Foramen'i iki tarafli olarak
serbest birakmaya/gevsetmeye dikkat edin.

o Ust ve alt vertebral u plakalardaki tiim 6n ve arka osteofitlerin gikarilmasi nemlidir. Ug plakalarin zayiflamasini Gnlemek cin,
ug plakanin hazirlanmasi sirasinda bir burr/matkap onerilmez. Dikkat daginikligini siirdiirmek icin gerektigi kadar
Servikal Tutucuyu kullanin. Disk alanini fazla rahatsiz etmemeye dzen gdsterin. Yanlis hizalama, cihazin agin asinmasina ve/
veya erken anizalanmasina neden olabileceginden, cihazin uygun sekilde hizalandigindan ve yerlestirildiginden emin olun.

« Vertebral ug plakalarin hazirlanmasi sirasinda subkondral kemigin asin ¢ikanimasi, optimal klinik sonuclanin altinda sonuglara
yol agabilir ve onerilmez.

© Ambalajdan gikarildiktan sonra, M6-C Yapay Servikal Diskin, ug plakalarin Titanyum Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek
herhangi bir bez, siingerler veya diger yabanai maddelerle temas etmesini Gnleyin. Ambalaj Klipsi, yiiklenmis M6-C Yapay
Servikal Diski giivenli bir sekilde saklamak icin kullanilabilir.
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© M6-C Yapay Servikal Disk, ug plakalar birbirine paralel olacak sekilde implante edilmek iizere tasarlanmistir. Asin ug plakast
lordozu veya kifoz, optimum M6-C Yapay Servikal Disk performansindan daha azina yol aabilir.
© M6-C Yapay Servikal Disk, tamamen gikanlmadan anterior yonde yeniden konumlandinlamaz. M6-C Yapay Servikal Diski cok

posterior yerlestirmemeye dikkat edin.

o Cerrahi implantlar asla tekrar veya tekra

lidir. Cihaz hasarsiz goriinse de, erken kinlmaya

yol agabilecek kilgiik kusurlara ve dahili stres modellerine sahip olabilir.

Ouasi Ters EvkiLer

Asaqida, asagidakiler igin tanimlanan olasl ters etkilerin (rnegin, komplikasyonlar) bir listesi bulunmaktadir: (1) herhangi bir genel
cerrahi prosediirle liskili olanlar; (2) 6n servikal omurga cerrahisi le iliskili olanlar; ve (3) M6-C Yapay Servikal Disk dahil olmak
{izere bir servikal yapay disk cihaziylaliskili olanlar. Asagida listelenen risklere ek olarak, cerrahinin semptomlar gidermede etkili
olamama veya semptomlarin kétiilesmesine neden olma riski de vardir. Bazi yan etkileri diizeltmek icin ek cerrahi gerekebilir.

Genel Cerrahi Riskleri

Genel cerrahi riskleri sunlardir ancak bunlarla sinirli olmayabilir:

 Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya istemik
- Pulmoner emboli dahil kan pihtilari

« llag ve anestezi reaksiyonlart
«Filibit

- Zatiirre

« Atelektazi

+ Yumusak doku hasar

Anterior Servikal Cerrahi Riskleri

«Septisemi
kan transfii Ktirenk olasi
transfiizyon reaksiyonu
- Miyokardiyal enfarktiis
<Felg
+Yetersiz doku iilesmesi
« Serebrovaskiiler kaza (CVA)
«Oliim

Anterior servikal cerrahi riskleri sunlardir ancak bunlarfa sinirli olmayabilir:

 Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya sistemik
 Trakea, ozofagus, sinirler veya kan damarlaninda yaralanma veya hasar
< Disfaji

«Ses kisikhigi

« Ses teli felci

«Parezi

« Tekrarlayan laringeal sinir felci

+ Yumusak doku hasar

+ Omurilik hasar

Serebrospinal svi sizitistolan dural yirtik
Kol zayflii veya uyusma

+0lim

Servikal Yapay Disk Riskleri

~Bagirsak, mesane veya cinsel islev bozuklugu
«Sinir kokii yaralanmast

« Hava yolu tikanikligi

« Epidural hematom veya kanama
« Epidural fibroz

+ Omurga govdesi kingi
Disestezi veya uyugma

« Parestezi

«Sebebi bilinmeyen agn

«Yanlg diizeyde cerrahi miidahale
« Ekfiksasyon ihtiyaci

«Spinal instabilite

M6-C Yapay Servikal Disk dahil olmak iizere servikal yapay disklere 6zqii riskler, bunlarla sinirl olmamakla birlikte asagidakilerle

sinirh olabilir:

Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya sistemik
- Implant malzemelerine aleriik reaksiyon
~Enflamasyon

«Graniilom

«Implant hatasi

+Gihaztagima

- Gihaz translasyonu

« Cihaz cokmesi

Gihazin yorulmasi veya kinlmast veya kopmasi
« Gihazinstabilitesi

+Gihaz bilesenlerinin ayriimasi

Yerlegtirme zorluklan, cihazin yanlis yerlestirilmesi
« Uygun olmayan cihaz boyutlandirmasi

« Agin cihaz yiiksekligi kaybi

- 0murga govdesi kingi

- Omurilik hasari, kord basts, fel veya gegici veya kalic kuadripleji

« Spinal stenoz, spondilolistez veya retrolistez dahil ancak bunlarla

sinirli olmamak iizere spinal durumlarinin gelisimi

«Serebrospinal sii sizmtist olan dural yrtik

«Yumusak doku hasan

« Epidural fibroz

« Gegici veya kaliai sinir yaralanmas1,fel veya giigsiizlik

~Trakea, dzofagus veya kan damarlarinda yaralanma veya hasar

- Epidural hematom veya kanama

 Disestezi veya uyusma

« Parestezi

«Sebebi bilinmeyen agri dahil semptomlarin giderilememesi

«Fiksasyon kayb, enfeksiyon veya yaralanma nedeniyle ek cerrahi
pik ossifikasyon (1-4. i

bagl spontan fiizyon, kiprii olusturan kemik veya osteofit gelisimi
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- Asinma kalintis (kemik erimesi ve/veya ciha
kendini gosterir)

« Disk alani ¢okiisii « Disestezi veya uyusma

- Malzeme bozulmasi (kemik erimesi ve/vey ikiiler kireglenme ve/veya fiizyon

olarak kendini gosterir)

+ Agin faset yiiklemesi - Diskin gikanimas, revizyonu, yeniden calstinimasi veya
tamamlayici fiksasyonu

+Kifoz veya asin genisleme - Peri-protez osteoliz, kemik kaybi veya kemik rezorpsiyonu

« Esneklik kaybr < 0liim

- Asimetrik hareket aralgi

Asagidaki ek advers etkiler ortaya gikabilir:
« H

veya cerrahi mii yol agan bilinen veya siiphelenilen enfeksiyon/enfekte apse/
enfekte kist ile rezorpsiyon veya osteoliz. (uzak olasilik)
o f veya cerrahi mii yol agan enfeksi fekte ap: kist olmadan
rezorpsiyon veya osteoliz. (uzak olasilik)
« Bilinen veya si i feksi fekte apse/enfekte kist ile veya olmaksizin, cerrahi miidahaleye yol agmayan
rezorpsiyon veya osteoliz. (ihtimal dis1)
Yukaridaki olumsuz etkilerin deg irilmesi, asagidaki insidans
Ihtimal digi Uzak olasilik Diisiik olasilik Olast Yiiksek olasilik
<%0,1 >%0,1-<%0,5 >%0,5 - <%2,0 >%2,0- <%4,0 >%4,0
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1125) (>1/25)

Bu kosullar, meydana gelebilecek tiim olasi advers etkileri icermez, ancak M6-C Yapay Servikal Diskin kullanimiyla ilgili nemli
hususlardir.

MRG GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan testler, M6-C Yapay Servikal Diskin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. M6-C Yapay Servikal Diski olan
m bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

o Yalmizca 1,5T veya 3,07 statik manyetik alan

© 4.000-Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

 Raporlanan maksimum MR sistemi, Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (yani, puls dizisi basina) igin tiim viicut
ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg'dir.

Tanimlanan tarama kosullari altinda, M6-C Yapay Servikal Diskin, 15 dakikalik siirekli taramadan sonra (yani, puls dizisi basina)

maksimum 2,2 °Clik bir sicaklik artisi iiretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, M6-C Yapay Servikal Diskin neden oldugu goriintii artefakti, gradyan eko puls dizisi ve 3,0 Tesla MR

sistemi kullanilarak goriintiilendiginde bu cihazdan yaklasik 10 mm uzanir.

Teoarik EDILME SEKL

© M6-CYapay Servikal Disk, steril olarak saglanir ve sadece tek kullanimliktir. M6-C Yapay Servikal Diski tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin. M6-C Yapay Servikal Diskin tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullanilmasi performansin
bozulmasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasina ve/veya hastalarin birbirlerine hastalik bulastirmasina neden olabilir.

o Etiket iizerindeki“Son kullanma tarihi” ayinin son giiniinden sonra M6-C Yapay Servikal Diski kullanmayin.

o A¢madan dnce cihaz ambalajini inceleyin. Ambalaj hasarliysa veya ambalajin zarar gordiigiine, cihazin sterilliginin
bozulduguna veya 60 °Chin (140 °F) iizerinde saklandigina dair herhangi bir kanit gdsteriyorsa kullanmayin. Uriin 60 °C'ye
(140 °F) ulastiginda kutudaki sicaklik kaydedici etiketi siyaha déner.

« Diski ambalajindan dikkatlice gikarmak icin steril teknik kullanin. M6-C Yapay Servikal Diski herhangi bir hasar belirtisi (drn.
metal ve plastik hasar) olmadigindan emin olmak icin inceleyin.

o Ambalajdan ¢ikarildiktan sonra, M6-C Yapay Servikal Diskin, ug plakalarin Titanyum Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek
herhangi bir bez, siingerler veya diger yabanci maddelerle temas etmesini nleyin.

© M6-C Yapay Servikal Disk seri numarasi ve bilyiikliigii her hasta kaydi icin belgelenmelidir.

CiHAZIN ALINMASI

Eksplant kullanimi ve nakli igin tercih edilen yontemin yani sira histopatolojik, mekanik, hasta ve advers olay bilgileri dahil olmak

{izere veri toplama konusunda ozl talimat almak iizere liitfen Spinal Kinetics ile iletisime gecin. Cihazin cikanimasi igin gerekli
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cerrahi teknikle ilgili adim adim talimat igin liitfen M6-C Yapay Servikal Disk Operatif Teknik Kilavuzuna bakin. Tiim eksplante
edilen cihazlar analiz icin Spinal Kinetics®e iade edilmelidir.

Hastanede temizlik, i veya sterili I temh edilir. Bazi cerrahi merkezler tesisten aynimadan
once cihazin dilmesini veya sterilize edilmesini i Birgok sterili inin cihaza zarar
verecegini (Gm. otoklavlama, alkole batuma) ve dlgevyontemlenn etkilerinin bilinmedidini unutmayin. Su veya salinle
durulama kabul edilebilir. ve i %10 nomampcn\u formalm em isidir. Temizleme,

veya sterili gerg iril hangi temizleme yo ve not

edin.

Eksplante edilen cihazin “kuru” (sivisiz) paketlenmesi veya formaline batinimis gazli beze sarilmasi tercih edilir. Cihaz, fazla kan
ve siviyr uzaklastirmak icin su veya salinle nazikge durulanabilir.

Eksplanti, ¢ikarima tarihini, eksplant cerrahini ve ilk implantasyonla ilgili bilinen tiim bilgileri, cikaniima nedenleri ve advers olay
bilgileri le birlikte sizdirmaz bir kap iginde gonderin. implant ve cevresindeki dokuyu miimkiinse saglam tutmak icin eksplante
edilen M6-C Yapay Servikal Diskin olabildigince dikkatli bir sekilde ¢ikaniimasi gerektigini liitfen unutmayin. Aynca, liitfen cihazin
yerinde genel goriiniimii hakkinda aiklayici bilgilerin yani sira gikarma yontemlerinin agiklamalarini saglayin; yani saglam veya
parcalar halinde. Spinal Kinetics, ¢ikarilma nedeni, hasta bilgileri ve ilgili klinik sonuglar hakkinda ek bilgi talep edecektir.

NOT: Tim implant ¢ikarma islemleri derhal Spinal Kinetics®e bildirilmelidir.

Uncene pouzii
Uméla kréni ploténka M6-C™ je protéza meziobratlové ploténky, kterd ma umoznit pohyb funkeni patefni jednotky v krcni ptefi,
kdyz je nativni ploténka postizena.

Popis PROSTREDKU

Uméla kréni ploténka M6-C je protéza meziobratlové ploténky, kterd ma umoznit pohyb funkéni pateini jednotky v kréni patefi,
kdyz se ma nahradit nativni degenerovana ploténka. Zafizeni je tvofeno vlakny z polyethylenu s ultravysokou molekulovou
hmotnosti (UHMWPE) navinutymi ve specifickém vzoru s nékolika nadbytecnymi vrstvami, které vytvareji vidknovou matrici
(umély prstenec). Vlakno je navinuto kolem jadra z polykarbonat uretanového polymeru (PCU) (umélé jadro) a skrz Stérbiny ve
dvou vnitinich koncovych destickéch ze slitiny titanu Ti6AI4V (viz obrazek 1). Jadro je umisténo mezi dvéma vnitfnimi koncovymi
destickami a je s nimi v kontaktu, ale neni k nim pfipevnéno. PI&st z PCU obklopuje vldknovou matrici a je uchycen dvéma
svarovymi pasy z Ti6AI4V, které jsou pivaieny k vnitfnim koncovym destickam. K vnitfnim koncovym deskam jsou privareny
také dvé vnéjsi koncové desticky z Ti6AI4V. Vnéjsi povrchy vnéjich koncovych desticek maji nizkoprofilové zebra a jsou potazeny
titanovym plazmovym nastiikem (TPS).

Vnéjs koncové

. desticky

Vnitini koncové
desticky

Plast

Vizknova matrice

Jidro
Pivafens pisek

Obrézek 1: Pohled v fezu na umélou kréni ploténku M6-C

Uméla kréni ploténka M6-C je navrzena tak, aby udrzovala pfirozené chovani funkéni patefni jednotky replikaci biomechanickych
charakteristik nativni ploténky. Tato konstrukce umoziiuje, aby se uméla kréni ploténka M6-C pohybovala ve viech Sesti stupnich
volnosti, s nezavislymi ihlovymi rotacemi (flexe-extenze, lateralni ohyb a axidlni rotace) spolu s nezavislymi translacnimi
pohyby (piedozadni a bocni presuny i axialni komprese). Prostiedek je urcen k replikaci fyziologického jevu progresivni odolnosti
proti pohybu ve v3ech Sesti stupnich volnosti. PIast je navrzen tak, aby minimalizoval jakykoli riist tkané a migraci Glomki
zopotiebeni. Vroubkované vybézky poskytuji akutni fixaci k télu horniho a dolniho obratle. Povlak 2 TPS zvy3uje kontaktni
povrchovou plochu kosti.
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Uméla kréni ploténka M6-C je v soucasné dobé nabizena ve ctyrech riiznych velikostech piidorysu a dvou vyskach, jak je to
znézornéno na obrazku 2 a v tabulce 1.

125
mm

20mm

Vyska 15mm
6,0 mm Stredni (M) Stfedni-dlouhy (ML
7.0mm

ae

HI@ m?ﬂ

17mm

17 mm
Velky (L) Velké-dlouha (LL)

Obrézek 2: Vj3ka a piidorys umélé kréni ploténky M6-C
Tabulka 1: Katalogové cislo a velikost umélé kréni ploténky M6-C

Popis Dodava se sterilni
(DM-625 6stiedni (15 mm $x 12,5 mm Hx 6 mm V) Ano
(DM-725 7 stiedni (15 mm $x 12,5 mm Hx 7 mm V) Ano
(DL-627 6 velka (17 mm Sx 14 mm Hx6 mm V) Ano
(DL-727 7velkd (17 mm $x 14 mm Hx7 mm V) Ano
CDM-635L 6 stredni-dlouhd (15 mm $x 15 mm Hx 6 mm V) Ano
(DM-735L 7 stedni-dlouhd (15 mm $x 15 mm Hx 7 mm V) Ano
(DL-637L 6 velkd-dlouh (17 mm $ x 16 mm Hx 6 mm V) Ano
(DL-737L 7 velki-dlouhd (17 mm S x 16 mm Hx 7 mm V) Ano

INDIKACE PRO POUZIT
Systém umélé kréni ploténky M6-C je urcen k pouZiti u kosterné zralych pacientd podstupujicich primarni chirurgicky zakrok za
ticelem Iéby symptomatickych onemocnéni plotének kréni patefe na jakékoli jedné trovni nebo jakychkoli dvou sousednich
tirovnich mezi (3 az (7, ktefi nereagovali na neoperativni konzervativni lécbu.* Chorobny stav se projevuje znamkami a / nebo
priznaky herniace disku, tvorby osteofytil nebo ztraty vysky disku.
*0d poZadavku neoperativni konzervativni lécby Ize upustit v pripadé myelopatie vyZadujici okamZitou Iécbu a / nebo cervikdini

i ie se zhorsujicimi se ickymi funkcemi (tj. motorickd slabost).

KonTRaINDIKACE

Uméla kréni ploténka M6-C by neméla byt implantovana pacientiim s nasledujicimi stavy:

 Nesmi mit vék > 70.

© Nesmi mit kostni mineralni hustotu s T-skére < -1,5, jak je stanoveno pomoci DXA patefe, pokud jde o muze > 60 let nebo
zeny =50 let.

© Nesmi mit aktivni systémovou infekci ani infekci v misté operace.

 Nesmi mit dentélni infekci.

 Nesmi mit osteoporotickou zlomeninu patefe, kycle nebo zapésti.

 Béhem 2 tydni od planovaného data indexové operace nesmi brat léky (napf. methotrexat, alendronat), které narusuji
metabolismus kosti a minerald.

© Nesmi mit jakykoli zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery vylucuje potencialni pfinos operace patefe.

 Nesmi mit vanamnéze endokrinni ani metabolické poruchy (napf. Pagetova choroba), o nichz je znamo, Ze ovliviiuji
metabolismus kosti a minerald.
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© Nesmi mit revmatoidni artritidu ani jiné autoimunitni onemocnéni nebo systémovou poruchu, jako je HIV nebo aktivni
hepatitida.
© Nesmi mit metastazy na patefi.
© Nesmi mit znamou alergii na zbytky titanu, p nebo
© Nesmi mit diabetes 1. ani 2. typu vyZadujici kazdodenni f fizeni inzulinu.
 Nesmi byt téhotna.
© Nesmi mit axialni bolest krku jako osamély piznak.
© Nesmi mit zdvaznou cervikalni myelopatii, o cemz svédci jakékoli znamky poruchy chiize, jednostranna nebo oboustranna
slabost nohou a / nebo nekontrolovatelné priznaky ve strevech / mocovém méchyi souvisejici s onemocnénim kréni pétefe.
 Nesmi vyzadovat léchu, pri které se destabilizuje pétef (napf. dekomprese zadnich prvki).
© Nesmi mit pokrocilou anatomickou deformitu délozniho cipku (napf. ankylozujici spondylitidu, skoliozu) v misté operace.
© Nesmi mit pokrocilé degenerativni zmény (napf. spondylozu) na rovni obratli, o cemz svédci:
- pieklenovaci osteofyty;
- priimémy ROM <4¢;
- vyska ploténky < 25 % itky AP dolniho téla obratle; méfeno na lateralnim rentgenovém snimku v neutrélni poloze;
- subluxace > 3 mm;
- kyfoticka deformita pfi > 20° na neutralnich rentgenovych snimcich.

BEZPECNOSTNI OPATRENT

« Pred pouzitim si prectéte a pochopte navod k pouZiti systému umélé krcni ploténky M6-C.

© Uméla kréni ploténka M6-C je urcena k pouziti s manudlnimi chirurgickymi nastroji M6-C.

 Pokyny kimplantaci naleznete v pfirucce k operativni technice umélé krcni ploténky M6-C.

 Systém umélé krcnich ploténky M6-C je urcen pouze pro chirurgy, ktefi maji Skoleni v oblasti chirurgie kréni patefe a
souvisejicich chirurgickych technik a biomechanickych princip( pétefe a artroplastiky patere.

 Pred pouzitim musi byt chirurg vy3kolen v chirurgickém zakroku, jak je to uvedeno v pfirucce operativnich technik pro umélou
kréni ploténku M6-C, a diikladné obeznamen s implantatem a nastroji.

 Nespravné chirurgické pouZiti a technika mohou vést k neoptimalnim klinickym vysledkiim.

 Nepouzivejte umélou kréni ploténku M6-C po poslednim dni mésice uvedeného na stitku, Spotiebujte do”.

« Pred otevienim zkontrolujte obal prostedku. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo vykazuje znamky poskozeni,
naruseni sterility prostfedku nebo skladovani nad 60 °C (140 °F). Pokud vjrobek dosahl 60 °C (140 °F), Stitek zaznamniku
teploty na krabicce z¢ernd.

« Pomoi sterilni techniky opatrné vyjméte ploténku z obalu. Umélou kréni ploténku M6-C zkontrolujte, zda nevykazuje zidné
znamky poskozeni (napF. poskozeni kovu a plastu).

© Uméla krni ploténka M6-C musi byt implantovéna pomo(l’ rucnich chirurgickych ndstrojii M6-C. PouZiti ndstrojii spolecnosti
Spinal Kinetics pro jiné cely, nez pro klerejsnu urceny, miize mit za nasledek poskozeni nebo zlomeni téchto nastrojd.

pouzivej zadnej €k dtu ani ndstrojové vyhavem

« Pacientovi by musi predat pndrobne pokyny pro poutiti a také omezeni souvisejici s umélou kréni ploténkou M6-C. Po
propusténi z nemocnice je nutné s pacientem probrat pooperacni rehabilitaci a omezeni.

 \iyrobni cislo a velikost umélé krcni ploténky M6-C musi byt zdokumentovany v kazdém zdznamu o pacientovi.

« \iyrobce neodpovida za zidné komplikace vyplyvajici z nespravné diagnézy, volby nespravného umélé kréni ploténky M6-C,
nespravnych chirurgickych technik, vcetné nespravného pouziti nastrojd, omezeni metod lécby nebo nedostatecné asepse.

« Chirurg by mél pacienta poucit o pooperacni rehabilitaci a omezenich. Pooperacni péce a schopnost a ochota pacienta fidit se
pokyny jsou dva z nejdt‘]lez’iléjil’(h aspektil ispésné kostni integrace implantatu. Pacient musi byt informovan 0 omezenich
implanttu a o tom, Ze s asnou namahavou fyzickou aktivitou a vysokou nosnosti byva spojeno pred(asne uvolnéni fixace

Jes pred spravnou integraci. Aktivni, oslabeny nebo nespolupracujici pacient, ktery nedokaze spravné omezit své aktivity,

miize byt béhem pooperacni rehabilitace zvlasté ohrozen.

« Pokyny pro pooperacni péci by mély byt podle uvazeni chirurga a mohou se skladat z individualniho pooperacniho
rehabilitacniho programu vedeného lékafem. Dva tydny po operaci je tieba omezit urcité cinnosti nebo se jim zcela vyhnout.
Doporucuje se, aby chirurg s pacientem prodiskutoval nasledujici omezeni:

- Nadmémé pohyby krku: Moznosti je krétkodobé poutiti mékkého kréniho limce ke stabilizaci krku a omezeni nadmérného
pohybu. Poucte pacienta, aby se po dobu dvou tydnii po operaci vyvaroval nadmérné flexe / extenze.

- Ivedani tézkych bfemen: Dva tydny po operaci nezvedejte nic tézsiho nez priblizné 3,5-4,5 kilogramu (810 liber).

- Navrat do préce: Obecné plati, ze k lehké praci, jako je prace v kancelafi nebo ve kole, se Ize vrtit piiblizné tyden po
operaci. Navrat k fyzicky narocnéjsi praci, jako je stavba, miize trvat Sest tydni nebo déle.
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- Obnoveni sportovnich a jinych pohybovych aktivit: Casové osa pro navrat ke sportu a dal3im rekreacnim aktivitdm se miize
lisit. Hmotnost povolend pro zvedani se miize od dvou tydni postupné zvySovat. Nékteré lehké sportovni aktivity mohou byt
povoleny priblizné po 4 tydnech, napfiklad jogging, jizda na kole nebo plavani. Navrat k soutéznim sporttim mize trvat 6
tydni nebo déle, a to v zévislosti na integraci zafizeni a schopnosti provédeét sportovni pohyby bezbolestné. V soucasné dobé
chybi idaje o umélych krénich ploténkéch a kontaktnich i extrémnich sportech.

o Lékafi by méli instruovat pacienty, aby i chirurga v pripadé vy éh,
problém s funkcnosti zafizeni.

 Pro posouzeni jakychkoli zmén stavu implantatu nebo okolni anatomie se doporucuje rutinni dlouhodobé klinické a
rentgenové sledovani pacientt s implantovanou ploténkou M6-C. Zmény polohy ploténky, ztréta vysky a periproteticky ibytek
kostni hmoty mohou naznacovat nastup osteolyzy. Periprotetick osteolyza miize mit za nasledek bolesti krku a zdvazné
neurologické ndsledky, vcetné komprese krcni michy a kvadruplegie.

o Prostiedek skladujte v prostredi s pokojovou teplotou a mimo zdroje tepla.

zvyseni bolesti, coz miize naznacovat

VarovéNi

 Pro optimalni funkénost prostiedku je nutné provést spravné umisténi umélé kréni ploténky M6-C.

© Umélou kréni ploténku M6-C by méli pouzivat pouze chirurgové, ktefi maji zkusenosti s chirurgickymi postupy a byli ohledné
tohoto prostfedku nlezité proskoleni. Nedostatek odpovidajicich zkusenostia / nebo Skoleni miize vést k vyssimu vyskytu
nezadoucich Gcinki, jako jsou vaskularni nebo neurologické komplikace.

© Uméla krcni ploténka M6-C je urcena pouze na jedno pouziti. Umélou krcni ploténku M6-C nepoutivejte ani nesterilizujte
opakované. Opétovna sterilizace a / nebo opétovné pouziti umélé krni ploténky M6-C miize mit za nasledek zhorseni
funkénosti a miize zpisobit zranéni pacienta a / nebo penos infekénich nemoci mezi pacienty.

 Rucni chirurgické nastroje pro ploténku M6-C jsou opakované poutitelné, jsou dodavany nesterilni a musi byt sterilizovény v
souladu s doporucenymi postupy ¢isténi a sterilizace obsazenymi v piirucce s navodem k pouziti jednotlivych nastrojd.

© Béhem implantace by chirurg mél zajistit, aby zadny z chirurgickych nastrojii ani uméla krcni ploténka M6-C nepostupovaly za
zadni okraj tél obratldi. Vzhledem k blizkosti vaskulamich a neurologickych struktur k mistu implantace existuje riziko vdzného
nebo smrtelného krvacent a riziko neurologického poskozeni pfi pouziti tohoto prostredku. Kdyz se umozni postup nastrojii
nebo umélé krcni ploténky M6-C za zadni Cast okraje obratlii, miiZe to mit za nasledek poranéni téchto struktur.

© Béhem chirurgického zakroku by mélo byt provedeno skiaskopické potvrzeni polohy urcitych nstroji a implantatu. Neovéfeni
polohy nastrojii a implantatu béhem chirurgického zakroku mize vést ke zranéni pacienta.

o Ujistéte se, Ze je zvolena vhodna velikost umélého kréniho disku M6-C. Pouziti umélé kréni ploténky M6-C nevhodné velikosti
miize mit za nasledek hori nez optimalni klinické vysledky. Spravné dimenzovani by mélo byt stanoveno v souladu s piiruckou
k operativni technice umélé kréni ploténky M6-C.

 Pouziti umélé kréni ploténky M6-C na tirovni indexu, kde planovana lécba zahrnuje také dlouhy hybrid nebo multihybridni
konstrukt, miize vést k hyperfyziologickym podminkam zatizeni, zvysenému opotiebeni a piedcasnému selhani.

UpozorNENi

« Provedte tiplnou diskektomii prostoru ploténky mezi zahnutimi az po zadni vaz. Dbejte na to, abyste foramen oboustranné
uvolnili / dekomprimovali.

o Jediilezité odstranit vSechny pedni a zadni osteofyty na hornich a dolnich koncovych destickach obratle. Aby se zabranilo
oslabeni koncovych desticek, nedoporucuje se pfi jejich pripravé vrtak. Abyste udrzeli odtazeni, podle potfeby pouzivejte
cervikalni drzak. Davejte pozor, abyste prostor ploténky neroztahli pfilis. Zajistéte spravné zarovnani a umisténi prostredku,
protoze vychyleni miize vést k nadmémému opotfebeni nebo predcasnému selhani prostredku.

© Nadmérné odstranéni subchondralni kosti béhem piipravy vertebralnich desticek miize vést k horsim nez optimalnim
klinickym vysledkiim a nedoporucuje se.

 Po vyjmutiz obalu chrarite umélou krcni ploténku M6-C pred kontaktem s jakymkoli hadfikem, houbami nebo jingm
cizim materidlem, ktery by mohl pfilnout k titanovému plazmovému postfiku koncovych desek. Balici sponu Ize pouzit k
bezpecnému ulozeni viozené umélé krcni ploténky M6-C.

© Uméld krcni ploténka M6-C je navrzena k implantaci tak, aby koncové desticky byly vzajemné rovnobézné. Nadmérna lordoza
nebo kyféza koncové desticky miize vést k horsimu nez optimélnimu vykonu umélé kréni ploténky M6-C.

© Umélou kreni ploténku M6-C nelze premistit anteriomé aniz by se tipiné odstranila. Dejte pozor, abyste umélou kréni ploténku
M6-C neumistovali piilis dozadu.

« Chirurgické implantaty se nikdy nesmi pouzivat ani implantovat opakované. | kdyz se prostiedek jevi jako neposkozeny, mohou
v ném byt malé defekty a vzory vnitfniho pnuti, které mohou vést k predcasnému zlomeni.
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MozNE NEZADOUCT UCINKY

Nize je uveden seznam moznych nezadoucich dcinki (napt. komplikaci) identifikovanych pro: (1) pripady souvisejici s jakymkoli
obecnym chirurgickym zakrokem; (2) pripady spojené s operaci predni kréni ptefe; a (3) pripady spojené s prostiedkem v
podobé umélé kréni ploténky, véetné umélé krni ploténky M6-C. Kromé nize uvedenych rizik existuje také riziko, ze chirurgicky
zakrok nemusi byt tcinny pro zmiméni priznakii nebo miize zplsobit jejich zhor3eni. K napravé nékterych nezadoucich dcinki
miize byt zapotiebi dal3i chirurgicky zakrok.

Obecnd chirurgicka rizika

Obecna chirurgickd rizika jsou mimo jiné nasledujici:

- Infekce /absces / cysta,lokalizovand nebo systémovd ~Septicémie

Krewnisrazeniny, vcetné plicni embolie ~Krvcen, které pravdépodobné vyZaduje transfuzi krve, s
monou transfuzni reakei

Reakee na léky a anesterii Infarkt myokardu

Flebitida ~Paralyza

- Zépalplic -Spatné hojen tkéné

« Atelektaza « Cévni mozkova piihoda (CMP)

- Poskozeni mekké tkéné ~smit

Mezi rizika anteriori kréni chirurgie mimo jiné patfi:

«Infekce / absces / cysta, lokalizované nebo systémova « Porucha funkce stiev, mocového méchyie nebo sexualni
dysfunkee

 Zranéni nebo poskozeni pridusnice, jicnu, nervii nebo cév « Poranéni nervovjch kofenii

«Dysfagie « Obstrukce dychacich cest

+Chrapot « Epiduralni hematom nebo krvéceni

«Paralyza hlasivek « Epiduralni fibroza

«Paréza «Zlomenina téla obratle

- Recidivujici obrna laryngealniho nervu - Dysestézie nebo necitlivost

+ Poskozeni mékké tané ~ Parestézie

« Poskozeni michy « Nevyiesena bolest

- Durdlni trhlina s tnikem mozkominiho moku - Chirurgickj zakrok na nespravné drovni

«Slabost nebo necitlivost pazi « Potfeba dodateéné fixace

“Smrt «Nestabilita patere

Rizika spojend s umélou kréni ploténkou
Rizika spojend s umélymi krénimi ploténkami, vcetné umélé kréni ploténky M6-C jsou mimo jiné ndsledujici:

~Infekce /absces / cysta, lokalizovana nebo systémova «Zlomenina téla obratle

« Alergicka reakce na materidly implantatu «Docasné nebo trvalé poskozeni michy, komprese michy, ochrnuti
nebo kvadruplegie

+Zanét «Vjvoj ptefnich stavi, véetné spindlni stenézy, spondylolistézy
neboretrolistézy

«Granulom «Durélnitrhlina s inikem mozkomisniho moku

«Selhaniimplantatu « Poskozeni mékké tkéné

- Migrace prostredku « Epidurdni fibréza

«Translace prostredku ~Poranéninervu, paralyza nebo slabost, kter je docasna nebo
trvala

«Pokles prostredku «Zranéni nebo poskozeni priidusnice, jicnu nebo cév

« Unava, fraktura nebo zlomeni prostredku « EpiduraIni hematom nebo krvaceni

« Nestabilita prostredku - Dysestézie nebo necitlivost

i soucasti zafizeni « Parestézie
im, nespravna poloha prostiedku . mimit priznaky véetné nevyresené bolesti

«Nespravna velikost prostiedku «Dal3i operace v disledku ztraty fixace, v disledku infekce nebo
zranéni

+ Nadmérna ztréta vyiky prostiedku « Heterotopicka osifikace (stupné 1-4); spontanni fize v disledku

, VJVoj

-+ Ulomky v dasledku opotiebeni materialu (projevuje se jak ljzaa/nebo - Epiduralni hematom nebo krviceni

poskozeni/ zlomeni / selhani prostfedku)

~Kolaps prostoru ploténky - Dysestézie nebo necitlivost
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- Degradace materialu (projevuje se jako osteolyza a / nebo poskozeni / Periartikularni kaldifikace a / nebo fize

zlomeni / selhani prostredku)

« Nadmérné zatizeni fazet ~0dstranéni, revize, opétovna operace nebo dodatecnd fixace
ploténky

« Kyfoza nebo hyper extenze « Periprotetickd osteolyza, ibytek kostni hmoty nebo kostni
resorpce

«Ztréta flexibility “Smrt

~ Asymetricky rozsah pohybu
Mohou se objevit ndsledujici dalsi nezadouci dcinky:
* Resorpce nebo osteolyza se zndmou nebo suspektni infekci / infikovanym abscesem / infikovanou cystou, vedouci k
chirurgickému zakroku s explantaci nebo bez ni (mald pravdépodobnost).
* Resorpce nebo osteolyza bez infekce / infikovaného abscesu / infikované cysty, vedouci k chirurgickému zakroku s explantaci
nebo bez ni (malé pravdépodobnost).
* Resorpce nebo osteolyza se znmou nebo suspektni infekci / infikovanym abscesem / infikovanou cystou nebo bez ni,
nevedouci k chirurgickému zakroku (nepravdépodobné).
Hodnoceni vy3e uvedenych nezédoucich ticinkii je zalozeno na nésledujicich definicich vyskytu.

<0,1% >0,1%-<0,5% >0,5%-<2,0% >2,0%-<4,0% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Tyto podminky nezahmuji viechny potencidlni nepfiznivé tcinky, které se mohou vyskytnout, ale jsou diileZitymi faktory ve
vztahu k pouziti umélé kréni ploténky M6-C.

BEzPECNOSTNI INFORMARMACE V PRoSTREDI MR
Neklinické testovani prokazalo, ze uméla kréni ploténka M6-C je v prostiedi MR podminéné bezpecna. Pacienta s
‘ﬁ umélou krcni ploténkou M6-C Ize v systému MR bezpecné skenovat za nésledujicich podminek:

o Statické magnetické pole pouze 1,5T nebo 3,0T

© Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4000 Gauss/cm (40 T/m)

© Maximalni zaznamenany systém MR, celotélova priimérnd specifickd absorpéni rychlost (SAR) 2 W/kg po dobu 15 minut
skenovani (tj. dle pulzni sekvence) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovéni se ocekava, ze uméla kréni ploténka M6-C vyprodukuje maximalni ndriist teploty 0 2,2 °C

po 15 minutdch nepfetrzitého skenovani (t]. dle pulzni sekvencey).

Pri neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpiisobeny umélou kréni ploténkou M6-C rozsifuje priblizné 10 mm od tohoto

zafizeni, pokud je zobrazen pomoci pulzni sekvence gradientniho echa a MR systému 3,0 Tesla.

Zp0s0B DODANI

© Uméld kréni ploténka M6-C se dodava sterilni a je urcena pouze na jedno pouziti. Umélou kréni ploténku M6-C nepouZivejte
ani nesterilizujte opakované. Opétovnd sterilizace a / nebo opétovné pouZiti umélé kréni ploténky M6-C miize mit za ndsledek
zhorSeni funkénosti a miize zpiisobit zranéni pacienta a / nebo prenos infekénich nemoci mezi pacienty.

© Nepouzivejte umélou kréni ploténku M6-C po poslednim dni mésice uvedeného na stitku, Spotiebujte do”.

 Pred otevienim zkontrolujte obal prostedku. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo vykazuje znamky poskozeni,
naruseni sterility prostfedku nebo skladovéni nad 60 °C (140 °F). Pokud vyrobek dosahl 60 °C (140 °F), Stitek zaznamniku
teploty na krabicce z¢ernd.

© Pomoi sterilni techniky opatrné vyjméte ploténku z obalu. Umélou kréni ploténku M6-C zkontrolujte, zda nevykazuje zadné
znamky poskozeni (napr. poskozeni kovu a plastu).

 Po vyjmuti z obalu chrarite umélou kréni ploténku M6-C pred kontaktem s jakymkoli hadikem, houbami nebo jinym cizim
materidlem, ktery by mohl pfilnout k titanovému plazmovému postfiku koncovych desek.

 \iyrobni cislo a velikost umélé kréni ploténky M6-C musi byt zdokumentovény v kazdém zdznamu o pacientovi.

ODSTRANENT PROSTREDKU

Cheete-li ziskat konkrétni pokyny tykajici se preferovaného zpiisobu manipulace a piepravy explantatu a shromazdovani idaj,

véetné histopatologickych, mechanickych, pacientskych a nezadoucich cink, obratte se na spolenost Spinal Kinetics. Podrobné

pokyny k pozadované chirurgické technice pro vyjmuti prostiedku najdete v piirucce k operativni technice umélé kréni ploténky

M6-C. Vechny explantované prostiedky musi byt vréceny spolecnosti Spinal Kinetics k analyze.
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Je upfednostiiovano, aby v nemocnici nebylo provadéno zdné cisténi, dekontaminace ani sterilizace. Néktera chirurgicka centra
mohou vyzadovat, aby byl prostiedek pred opusténim zdravotnického zafizeni dekontaminovan nebo sterilizovan. Pamatujte,

Ze mnoho sterilizacnich metod zafizeni poskodi (napf. autoklavovani, ponofeni do alkoholu) a Gcinky jinych metod nejsou
znamy. Oplachovani vodou nebo fyziologickym roztokem je prijatelné. Pokud je nutna dekontaminace a sterilizace, je nejlepsi

10 % neutralni pufrovany formalin. Pokud provadite Cisténi, dekontaminaci nebo sterilizaci, dbejte na to, jaké metody cisténi a
materidly byly pouzity.

Je vyhodné, kdyz je explantétové zafizeni baleno,,na sucho” (bez tekutiny) nebo zabaleno gazy nasaklé ve formalinu. Zafizeni lze
jemné oplachnout vodou nebo solnym roztokem, aby se odstranila piebytecna krev a tekutiny.

Explantét zaslete v nepropustném obalu s datem vyjmuti, jménem chirurga, ktery explantaci provedl, a viemi znmymi
informacemi o pocatecni implantaci, divodech pro odstranéni a informacich o nezddoucich cincich. Pamatujte, Ze explantovana
uméld kréni ploténka M6-C by méla byt odstranéna co nejopatrnéji, aby byly implantat a okolni tkari pokud mozno neporusené.
Takeé prosim poskytnéte popisné informace o hrubém vzhledu zafizeni in situ a také popis metod odstranéni, tj. neporuseny
nebo po ¢astech. Spolecnost Spinal Kinetics si vyzada dalsi informace tykajici se divodu odstranéni, pacientii a souvisejicich
Klinickych vysledka.

POZNAMKA: Viechna vyjmuti implantétu musi byt okamZité nahlasena spolecnosti Spinal Kinetics.

URCENE PouZITIE
Umeld kréna platnicka M6-C™ je nahrada medzistavcovej platnicky urcend na zachovanie pohyblivosti funkénej casti krnej
chrbtice v pripade poskodenia povodnej platnicky ochorenim.

Popis pomocky

Umeld krénd platnicka M6-C je ndhrada medzistavcovej platnicky urcend na zachovanie pohyblivosti funkénej Casti krcnej
chrbtice v pripade vymeny degenerovanej pavodnej platnicky. Pomdcka je vyrobend z polyetylénového vidkna s ultra vysokou
molekulovou hmotnostou (UHMWPE) tkaného Specifickjm spasobom a obsahuje dodatocné vrstvy, ktoré z vidken vytvéraji
matricu (umely prstenec). VIdkno je tkané okolo jadra (umelé jadro) vyrobeného z polykarbondt uretanového polyméru (PCU) a
cez otvory vo dvoch vniitornych koncovych dostickach vyrobenych zo zliatiny titanu Ti6AI4V (pozri obr. 1). Jadro je umiestnené
medzi tymito dvomi koncovymi dostickami a je s nimi v kontakte, no nie je k nim pripevnené. Puzdro z PCU obklopuje matricu
zvldkna a drzi na mieste pomocou dvoch zvaranych pasov vyrobenych zo zliatiny Ti6AI4V, ktoré st prizvarané k vnitornjm

ym dostickam. Dve vonkajsie koncové dosticky vyrobené zo zliatiny Ti6AI4V s taktiez prizvérané k vnitornym koncovym
im. Na vonkajsich plochach vonkajsich koncovyich dosticiek sa nachddzajd plutvicky s nizkym profilom, ktoré st osetrené
titanovym plazmovym povlakom (TPS).

Vonkejiie koncové
. . dosticky
Vniitomeé koncové 3 >
dosticky - Matrica vytvorena

2vlikna

A 3 Jadro
Tvirané pisy A

0brazok 1: Prierez umelej krénej platnicky M6-C

Umeld kréna platnicka M6-C je urcend na udrzanie prirodzeného spravania funkénej casti chrbtice prostrednictvom
napodobnenia biomechanickych vlastnosti povodnej platnicky. Konstrukcia umelej krcnej platnicky M6-C umoziiuje jej pohyb

vo vietkych Siestich stupoch volnosti pohybu: nezévisla uhlové rotécia (ohyb-predizenie, lateralny ohyb a axidlna rotécia) a
nezavisly posuvny pohyb (posuvny pohyb dopredu-dozadu a bocny posuv, axidlna kompresia). Pomdcka ma za tilohu napodobnit
fyziologicky progresivny odpor pri pohybe vo v3etkyich Siestich stupiioch volnosti pohybu. Puzdro ma za tlohu minimalizovat
vrastanie tkaniva a migraciu Glomkov, ktoré sa uvolnia v dasledku opotrebovania. Zibkované plutvicky zabezpecuji akiitne
pripevnenie nahrady k telu vrchného a spodného stavca. Povlak TPS zvysuje velkost kontaktnej plochy s kostou.
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Umeld kréna platnicka M6-C sa v siicasnosti dodava v Styroch roznych padorysoch a dvoch roznych vyskach, ako je uvedené na
obrazku 2 a v tabulke 1.

125
mm

20mm

Vyika
6,0mm
7,0mm

17mm 17mm

Velka (L) Velké-dlhé (LL)

Obrézok 2: Dostupné vysky a padorysy umelej krénej platnicky M6-C
Tabulka 1: Kataldgové cisla a rozmery umelej krcnej platnicky M6-C

0Opis Dodava sa sterilné
(DM-625 6strednd (15 mm $x12,5mm Hx 6 mm V) Ano
OM-725 7stredna (15mm $x12,5mm Hx7 mm V) Ano
CpL-627 6 velkd (17 mm Sx 14 mm Hx6 mm V) Ano
(DL-727 7velkd (17 mm $x 14 mm Hx7 mm V) Ano
COM-635L 6stredna-diha (15 mm $x 15 mm Hx 6 mm V) Ano
(DM-735L 7 stredna-dlhd (15 mm $x 15 mm Hx 7 mm V) Ano
(DL-637L 6velki-dihd (17 mm $x 16 mm Hx 6 mm V) Ano
(DL-737L 7 velki-dihd (17 mm S x 16 mm Hx 7 mm V) Ano

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém umelej krénej platnicky M6-C je ureny na poutitie u pacientov po dosiahnuti skeletélnej zrelosti, ktori nereagovali na
neoperativnu konzervativnu liecbu a ktori sa podrobujii primarnemu chirurgickému zakroku pri liecbe symptomatickych chordb
platniciek krcnej chrbtice na lubovolnej jednej rovni alebo lubovolnych dvoch susednyich drovniach medzi (3 az (7.* Stav
choroby sa prejavuje prejavmi a/alebo priznakmi prasknutia platnicky, vzniku kostnych vyrastkov i znizenim vy3ky platnicky.
*0d poziadavky neoperativnej konzervativnej liecby mozno upustit v pripadoch myelopatie vyZadujiicej okamZitii liecbu a/alebo
cervikdlnej radif ie s zhorsujticimi sa ickymi funkciami (napr. motorickd slabost).

KonTRAINDIKACIE

Umeld kréna platnicka M6-C sa nesmie implantovat pacientom s nasledujticimi zdravotnymi obmedzeniami:

o Vek > 70 rokov.

© Muzi vo veku > 60 rokov a Zeny vo veku > 50 rokov s mineralnou hustotou kosti s T-skare T < -1,5 na zéklade DXA vy3etrenia
chrbtice.

 Systémova infekcia v aktivnom Stadiu alebo infekcia v mieste operacie.

o Dentdlna infekcia.

« Po utrpeni osteoporotickej fraktiry chrbtice, bedra alebo zapastia.

« Pripodani lieciv (napr. metotrexat, alendronat), ktoré interferuji s metaboli kosti a mineral i v
rozmedzi dvoch tyzdiov pred planovanym datumom operacného zakroku.

 Akékolvek zdravotné alebo chirurgické obmedzenia vylucujtice potencidlne vyhody operécie chrbtice.

© Anamnéza endokrinnych alebo metabolickych portich (napr. Pagetova choroba) o ktorych je zname, ze mozu ovplyvnit
metabolizmus kosti alebo minerélov.

© Reumatoidna artritida alebo iné autoimunitné ochorenie, alebo systémové ochorenie ako napr. HIV alebo aktivna hepatitida.
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o Spindlne metastazy.
 Znédma alergia na titan, polyuretan, polyetylén alebo zvysky etylénoxidu.
« Diabetes 1. alebo 2. typu vyzadujiici denné podavanie inzulinu.
o Tehotenstvo.
« Axidlna bolest sije ako samostatny priznak.
 Zavazna cervikalna myelopatia potvrdend na zaklade znamok portich chodze, jednostrannej alebo obojstrannej slabosti noh a/
alebo nekontrolovatelnych priznakov stvisiacich s tréviacou/vylucovacou stistavou vztahujicich sa k ochoreniu krcnej chrbtice.
 Nutnd liecba (napr. dekompresia zadného prvku) ktoré destabilizuje chrbticu.
 Pokrocilé cervikalne anatomické deformity (napr. ankylozujtica spondylitida, skoliéza) v mieste operdcie.
« Pokrocilé degenerativne zmeny (napr. spondyloza) na trovni stavcov potvrdené na zéklade:
- premostujticich osteofytov,
- priemernej ROM < 4°,
- vysky platnicky < 25 % AP Sirky doIného tela stavca, podla merania na lateralnej RTG snimke v neutrélnej pozicii,
- subluxdcie >3 mm,
- kyfotickej deformity pri > 20° na neutralnych RTG snimkach.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Pred pouzitim si precitajte Navod na pouzitie Systému umelej krénej platnicky M6-C a uistite sa, Ze ste mu porozumeli.
© Umeld krcna platnicka M6-C je urcend na pouZitie s rucnymi chirurgickymi nastrojmi M6-C.
 Navod na implantaciu najdete v Prirucke chirurgickych postupov pre umel krénd platnicku M6-C.
 Systém umelej krcnej platnicky M6-C je urceny na pouZitie vyhradne pre chirurgov vyskolenych v chirurgii krcnej chrbtice a
prislusnych chirurgickych postupoch, biomechanike chrbtice a spinélnej artroplastike.
 Pred pouzitim musf byt chirurg vy3koleny v chirurgickom postupe popisanom v Prirucke chirurgickyjch postupov pre umeld
krcn platnicku M6-Ca musi sa dokladne oboznamit's implantatom a nastrojmi.
 Nespravne chirurgické pouZitie a postup mat za nasledok neprimerané klinické vysledky.
 Nepouzivajte umeli krént platnicku M6-C po poslednom dni mesiaca vyznacenom na oznaceni, Datum pouzitelnosti‘.
« Pred otvorenim skontrolujte obal pomacky. Pomédcku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo vykazuje znémky narusenia
balenia, porusenia sterility pomdcky alebo skladovania pri teplote vyssej ako 60 °C (140 °F). Ak teplota produktu dosiahne
60 °C (140 °F), stitok so zdznamom o teplote na skatuli scemie.
« Poutite steriln techniku a opatrne vyberte platnicku z balenia. Umeli krénd platnicku M6-C skontrolujte a overte, ¢i
nevykazuje ziadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).
© Umeld krcna platnicka M6-C je urcend na implantaciu s pouzitim ruénych chirurgickych nastrojov M6-C. PouZitie nstrojov
spolocnosti Spinal Kinetics na iné ako urcené tcely moze mat'za nasledok ich poskodenie alebo zlomenie. Nepouzivajte ziadne
iné implantacné komponenty alebo nastroje.
« Pacientovi poskytnite podrobné pokyny o pouziti a obmedzeniach umelej krénej platnicky M6-C. Pacient musi byt tiez pouceny
0 pooperacnej rehabilitacii a obmedzeniach skor, nez bude prepusteny z nemocnice.
« V' kazdom zazname pacienta musf byt zdokumentované sériové ¢islo umelej krcnej platnicky M6-C a jej velkost.
« \iyrobca nezodpoveda za ziadne komplikacie, ktoré vznikni dvnou diagndzou, vyberom nesprévnej umelej krénej
platnicky M6-C, nespravnym operacnym postupom vratane nespravneho poutitia nastrojov, ani za obmedzenia liecebnych
postupov alebo neadekvatnu asepsu.
« Chirurg je povinny poudit pacienta o poopera(ne] rehabilitéci a obmedzeniach. Pooperacnd starostlivost a schopnost'a
ochota pacienta dodrziavat pokyny st dva najdoleZitejsie aspekty tspesnej osteointegracie implantatu. Pacient si musi byt
vedomy obmedzeni spojenych s implantatom a tiez faktu, Ze namahava fyzicka aktivita a zdvihanie velkych zatazi krétko
po operacii mozu viest k predcasnému uvolneniu fixacie pred adekvatnou integraciou implantatu. Aktivny, oslabeny alebo
nespolupracujtici pacient, ktory nie je schopny prislusnym spésobom obmedzit svoje aktivity, mdze byt pri pooperacnej
rehabilitacii vystaveny obzvlast vysokému riziku.
 Pokyny stvisiace s pooperacnou starostlivostou st na uvazeni thirurga aich sicastou moze byf individudlny program
pooperacnej rehabilitécie pod dohladom lekara. Pacient musi pocas dvoch tyzdiiov poc opera(u obmedzn alebo sa vyhybat
urcitym cinnostiam. Odporiica sa, aby chirurg predi s pacientom
- Nadmemé pohyby krku: Volitelné krétkodobé nosenie méakkého fixacného goliera na stabilizaciu krku a obmedzenie
nadmernych pohybov krku. Poucte pacienta, aby sa pocas dvoch tyZdiov po operdcii vyhybal nadmernému ohybaniu/
natahovaniu krku.

- Idvihanie tazkych bremien: Poucte pacienta, aby sa pocas dvoch tyzdriov po operacii vyhybal zdvihaniu tazkjch bremien s
vahou nad 3,5 - 4,5 kg (8 — 10 libier).
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- Navrat k pracovnym cinnostiam: Vo vieobecnosti plati, Ze pacient sa moze vratit'k fyzicky nendrocnej praci, ako préca v
kancelarii alebo stidium, asi po jednom tyzdni od operdcie. Navrat k fyzicky narocnej préci, napr. stavebné prace, je mozny
az po Siestich tyzdioch alebo dlhsom case.

- Navratk Sportu a inym telesnym aktivitim: Obdobie potrebné pre navrat k Sportu a inym rekreacnym aktivitdm sa rozni. Po
dvoch tyzdiioch od operacie moze pacient zacat zdvihat tazsie bremend a postupne zvysovat vahu. Priblizne po 4 tyzdiioch
od operacie sii povolené lahsie Sportové cinnosti, ako napr. lahky beh, bicyklovanie alebo plavanie. Navrat k siitaznym
$portovym Cinnostiam je mozny az po Siestich tyzdioch alebo dlhsom case v zévislosti od miery integracie pomdcky a
schopnosti bezbolestne vykonavat pohyby potrebné pri danom $porte. V sticasnosti nie st k dispozicii dostatocné tidaje
tykajtice sa umelych krénych platniciek a kontaktnych alebo extrémnych $portov.

o Lekar je povinny pouit pacienta, aby v pripade podstatného narastu bolesti okamZite kontaktoval svojho chirurga, pretoze
moze ist o priznak problémov s funkciou pomacky.

« U pacientov s implantovanou poméckou M6-C sa odporiica vykonavat pravidelné a dihodobé sledovanie s ciefom zachytit
vietky zmeny stavu implantatu a okolitej anatomie. Zmeny polohy platnicky, strata vysky a periproteticky ibytok kosti mozu
indikovat nstup osteolyzy. Periproteticka osteolyza mze zapricinit bolesti krku a mat zdvazné neurologické nasledky vratane
kompresie krénej chrbtice a kvadruplégie.

« Pomacku skladujte v prostredi s izbovou teplotou a mimo zdroja tepla.

VAROVANIA

 Spravne umiestnenie umelej krcnej platnicky M6-C je nevyhnutné pre jej spravnu funkciu.

© Umelii krénd platnicku M6-C mozu pouzivat vyhradne chirurgovia zbehli v prislusnjch operacnych postupoch, ktori absolvovali
adekvatne Skolenie s touto pomdckou. Nedostatok prislusnych skiisenosti a/alebo skolenia moze mat za nasledok zvysend
mieru vyskytu neziaducich udalosti, ako napr. vaskularne alebo neurologické komplikacie.

© Umeld krcna platnicka M6-C je urcend na jednorazové poutitie. Umeli krnd platnicku M6-C opétovne nesterilizujte ani
nepouzivajte. Opétovné sterilizcia a/alebo pouzitie umelej krcnej platnicky M6-C moze mat za nasledok zhorsenie funkcii
pomdcky a spésobit ujmu na zdravi pacienta a/alebo prenos infekényich chorob medzi pacientmi.

© Rucné chirurgické nastroje M6-C sii urcené na opatovné poutitie, dodavaju sa nesterilné a musia sa sterilizovat v silade s
odpordcanymi postupmi Cistenia a sterilizécie uvedenymi v Navodoch na pouzitie jednotlivych nastrojov.

« Pocas implantacie je chirurg povinny zabezpecit, aby Ziaden z chirurgickych néstrojov ani umela krénd platnicka M6-C
neprekrodila posteriornu hranicu tiel stavcov. Z dovodu tesnej blizkosti vaskularnych a neurologickych anatomii s miestom
implantacie st s pouzitim tejto pomdcky spojené riziké zavazného alebo smrtefného krvécania a neurologickych poskodeni.
Tieto anatomie sa mozu poskodit v pripade, ak chirurgické nastroje alebo umeld krcn platnicka M6-C prekrodi posterioru
hranicu tiel stavcov.

 Pocas operdcie je potrebné overovat polohy urcitych nastrojov a implantétu pomocou skiaskopie. V pripade, Ze sa neoveruje
poloha nastrojov a implantatu pocas chirurgickej implantécie, nasledkom maze byt ujma na zdravi pacienta.

« Uistite sa, ze ste zvolili vhodnii velkost umelej krcnej platnicky M6-C. PouZitie umelej krcnej platnicky M6-C s nespravnou
velkostou moze mat za nasledok neprimerané klinické vysledky. Vyber sprévnej velkosti sa musi riadit pokynmi uvedenymi v
Prirucke chirurgickych postupov pre umelii krénd platnicku M6-C.

« Poutzitie umelej krcnej platnicky M6-C na trovniach chrbtice v ramci planovaného zakroku, na ktorych sa mé pouzit hybridna
alebo multi-hybridné konstrukcia, moze viest k nadmernému fyziologickému zatazeniu, zvySenej miere opotrebenia a
predcasnému zlyhaniu pomacky.

VistRaY
© Medzi vybezkami az k i6 vézu vykonajte diskektmi iplatnickového priestoru. Vykonajte dokladné
bilaterdlne uvolneni i iplatnickového priestoru.

o Je dolezité odstranit vSetky anteriérme a posteridrne osteofyty na superiornych a inferiomych krycich dostickach. S ciefom
predist oslabeniu krycich dosticiek sa neodpordca pouzitie vrtaka/frézky pri priprave krycich dosticiek. Na udrzanie distrakcie
stavcov podla potreby pouzite nastroj na udrzanie distrakcie. Zabezpecte, aby ste medziplatnickovy priestor nadmerne
nerozsrili. Zabezpecte spravne zarovnanie a polohu pomdcky, kedze nespravna poloha moze sposobit nadmerné opotrebenie
a/alebo predcasné zlyhanie pomacky.

. dnenie nad ého mnozstva j kosti pocas pripravy krycich dosticiek stavcov moze mat za nasledok
neprimerané klinické vysledky a preto sa neodporiica.

 Povybratiz obalu chrérite umeld kréndi platnicku M6-C pred kontaktom s textiliami, Spongiami a inym cudzim materidlom,
ktory by sa mohol zachytit o titanovy plazmovy povlak na koncovyich dostickach. Na bezpecné uchovavanie umelej krnej
platnicky M6-C mozete pouzit obalovi svorku.
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© Umeld krcnd platnicka M6-C je skonstruovand tak, aby koncové dosticky boli pocas implantacie navzajom v rovnobeznej
polohe. Nadmerna lordoticka alebo kyfoticka poloha koncovych dosticiek mdze mat'za nasledok neprimerané klinické vysledky
umelej krénej platnicky M6-C.

© Zmena polohy umelej krcnej platnicky M6-C v anteriornom smere nie je mozna bez predoslého tpIného vynatia pomacky.
Iabezpecte, aby ste umelu krénd platnicku M6-C neumiestnili do nadmeme postenomej polohy.

o Chirurgické impl y nikdy nepouzivajte opak aniich opak jte. Napriek tomu, Ze pomdcka sa zda
byt neposkodena, moze mat miniatime defekty a poskodenia spdsobené vniitornym napétim, ktoré mozu mat za nsledok
tinavové zlyhanie pomacky.

POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY

Nizsie je uvedeny zoznam potencialnych neZiaducich ticinkov (napr. komplikacii), ktoré s rozdelené nasledovne: (1) neziaduce
licinky stvisiace so vseobecnymi chirurgickymi postupmi, (2) neziaduce tcinky stvisiace s chirurgickymi postupmi vykonavanymi
na anteriornych oblastiach krénych stavcov, (3) neziaduce ticinky stivisiace s umelymi krcnymi platnickami vrétane umelej krénej
platnicky M6-C. Okrem rizik uvedenyich nizsie je tiez pritomné riziko, Ze operécia nemusi byt (icinné pri zmieriiovani priznakov

alebo ze moze zhorsit priznaky. Na odstranenie neziaducich ticinkov moze byt potrebna dodatocnd operacia.

Vieobecné chirurgické rizika

Medzi vieobecné chirurgické riziké patri okrem iného:
Loklna alebo systémova infekcia/absces/cysta

«Krvné zrazeniny vrétane pliicnej embélie

+ Reakcie na liecivd a anestéziu
«Flebitida

« Zapal pliic

« Atelektdza

« Poskodenie makkych tkaniv

«Septikémia

~Krvacanie, ktoré s potencidlne moze vyziadat transfuziu krvi,
vratane reakcie sivisiacej s tranfiziou

« Infarkt myokardu

«Paraljza

~Zhorsené hojenie tkaniv

« Cievna mozgové prihoda (CVA)

- Umrtie

Medzi rizika sivisiace s chirurgickymi postupmi vykondvanymi na anteriomych oblastiach kr(nych stavcov patri okrem iného:

« Lokdlna alebo systémova infekcia/absces/cysta

«Poskodenie priedusnice, pazeraka, nervov alebo krvnjch ciev
- Dysfagia

«Chrapot

«Paralyza hlasiviek

«Paréza

«Recidivujica paralyza hrtanového nervu

« Poskodenie makkych tkaniv

+Poskodenie miechy

Poskodenie tvrdej mozgovej pleny s naslednym dnikom mozgovomiechového

moku

« Oslabenie alebo znecitlivenie paze
- Umrtie

R ce s umel

- Poruchy vyluéovanii mocu pohlavnjch
organov

« Poskodenie nervovych korefiov

- Upchatie djchacich ciest

« Epidurdlny hematdm alebo krvécanie

« EpidurdIna fibréza

« Fraktira tela stavca

« Dysestézia alebo znecitlivenie

« Parestézia

«Nevyliecend bolest

« Chirurgickj zkrok na nespravnej drovni chrbtice

Potreba dodatoénej fixicie
-Spindlna nestabilita

Medzi rizika sivisiace s umelymi krcnymi platnickami vratane umelej krnej platnicky M6-C patri okrem iného:

« Lokdlna alebo systémova infekcia/absces/cysta
 Alergick reakcia na materidly implantatu

~Zipal
« Granulém

- Zlyhanieimplantitu

Migrécia pomacky

-Posuvny pohyb pomécky

 Zanorenie pomacky

- Unavové poskodenie alebo zZlomenie pomécky
Nestabilita pomacky

~Fraktiratelastavca

- Poskodenie miechy, kompresia miechy, docasnd alebo trval
paraljza alebo kvadruplégia

~Vanik ochoren chrbtice, medzi ktoré moze patrit aj spinaina
stenéza, spondylolistéza alebo retrolistéza

- Poskodenie tvrdej mozgovej pleny s néslednym tnikom
mozgovomiechového moku

« Poskodenie makkych tkaniv

« Epiduralna fibroza

«Posl , doé: "“lrva\a lyza alebo oslab
3 § 4ka alebo krvnyich ciev

- Epidurdlny hematém alebo krvicanie

« Dysestézia alebo znecitlivenie
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- 0ddelenie komponentov pomécky - Parestézia

+Tazkosti s umiestnenim implantatu, nespravne umiestnenie implantatu «Neschopnost zmiernit priznaky vratane nevyliecenej bolesti

+ Nespravna velkost implantatu « Dodatoénd operacia z dévodu straty fixécie, infekcie alebo ujmy
na zdravi

+ Nadmernd strata vjiky pomécky - Heterotopicka osifikicia (1. — 4. stupiia), sponténna fuizia

zapricinen heterotopickou sifikiciou, tvorba premostujicej
osifkicie alebo osteofytov

~Ulomky teoljzou a/aleb ~Epidurdiny hematom alebo krvécanie

poskodenim/zlomenim/zlyhanim pomocky)

-Kalapsmedz\slav(ovéhopriesmm « Dysestézia alebo znecitlivenie

« Degradacia all 1y lebo pos! i arna kalcifikd lebo fiizia

domenimizlyhanim pomacky)

- Nadmerné zatazenie ploch « Explanticia, revizna alebo opakovan opericia alebo dodatoénd
fixicia platnicky

«Kyfoza alebo hyperextenzia « Periprotetickd osteolyza, ibytok kostnej hmoty alebo resorpcia
kosti

«Strata ohybnosti ~Umrtie

- Asymetricky rozsah pohybu

Mbzu sa vyskytnit dalsie neziaduce uclnky
« Resorpcia alebo osteolyza sprevad alebo k infekciou/i infik cystou,
ktord mé za nasledok chlrurglcky zakrok s alebo bez explantaue (velmi mala pravdepodohncsn
« Resorpcia aleho osteolyza bez infekcie/infikovaného abscesu/infikovanej cysty, ktord ma za nasledok chirurgicky zakrok s
alebo bez explantacie (velmi mald pravdepodobnost)
« Resorpcia alebo osteolyza s alebo bez fenej alebo suspektnej infekcie/i
nema za nasledok chirurgicky zakrok (nepravdepodobné)
Vyhodnotenie vy3sie uvedenych neziaducich dcinkov je zalozene na nasledujucwch definicidch pravdepodabnostl ich vyskytu

j cysty, ktord

Velmimala Velkd
<01% >01%-<05% >05%-<2,0% >20%-<40% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Tieto stavy nezahfiaji vietky potencidlne neziaduce cinky, ktoré sa mozu vyskytniit, no predstavuji doleZité okolnosti stvisiace
s pouzitim umelej krénej platnicky M6-C.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI V PRoSTRED] MRI
Neklinické testovanie preukazalo, ze pouzitie umelej krcnej platnicky M6-C prostredi MR je pripustné za urcitych
‘m podmienok. Pacient s umelou krénou platnickou M6-C moze byt bezpecne vysetrovany skenovacim systémom MR,
ktory spliia nasledujice podmienky:
. Stan(ke magnencke po\e osile1,5Talebo3,0T
. 4 ¥ gradient pola 4 000 g m (40T/m)
. Maxlmalna priemern miera absorpcie (SAR) celym telom hlasend systémom MR v hodnote 2 W/kg pocas 15 miniit snimania
(tj. v priebehu pulznej sekvencie) v normalnom prevédzkovom rezime.
Pri podmienkach snimania uvedenych vyssie sa predpoklada maximalny nérast teploty sposobeny umelou krénou platnickou
M6-C o velkosti 2,2 °C po 15 minditach nepretrZitého snimania (t,j. v priebehu pulznej sekvencie).
Pri neklinickom testovani siahal artefakt obrazu sposobeny umelou krénou platnickou M6-C do vzdialenosti priblizne 10 mm od
tejto pomacky pri zobrazovani sekvenciou gradient echo a poufiti 3,0 T systému MR.

SPOS0B DODANIA

o Umeld krénd platnicka M6-C sa dodava sterilnd a je urcend vyhradne na jednorazové poutitie. Umeld kréni platnicku M6-C
opatovne nesterilizujte ani nepouzivajte. Opatovna sterilizacia a/alebo pouzitie umelej krénej platnicky M6-C moze mat za
nasledok zhorSenie funkcii pomadcky a spdsobit ujmu na zdravi pacienta a/alebo prenos infekénjch chordb medzi pacientmi.

© Nepouzivajte umelti krcnd platnicku M6-C po poslednom dni mesiaca vyznacenom na oznaceni, Datum poutitelnosti”.

 Pred otvorenim skontrolujte obal pomdcky. Pomdcku nepoutivajte, ak je obal poskodeny alebo vykazuje znamky narusenia
balenia, porusenia sterility pomdcky alebo skladovania pri teplote vy33ej ako 60 °C (140 °F). Ak teplota produktu dosiahne
60 °C (140 °F), 3titok so zdznamom o teplote na Skatuli scernie.
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« Poutite sterilni techniku a opatrne vyberte platnicku z balenia. Umeli krénd platnicku M6-C skontrolujte a overte, ¢i
nevykazuje ziadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).

 Povybratiz obalu chrrite umeld krénd platnicku M6-C pred kontaktom s textiliami, Spongiami a inym cudzim materidlom,
ktory by sa mohol zachytit o titanovy plazmovy povlak na koncovych dostickach.

« V' kazdom zazname pacienta musf byt zdokumentované sériové ¢islo umelej krcnej platnicky M6-C a jej velkost.

EXPLANTACIA POMOCKY

Kontaktujte prosim spolocnost Spinal Kinetics a vyziadajte si konkrétne instrukcie ohfadom uprednostiiovaného sposobu
manipulcie a prenosu explantovanej pomdcky a zberu tidajov vratane histopatologickych a mechanickych tidajov, tdajov o
pacientovi a informacii o neziaducich ticinkoch. Riadte sa prosim Priruckou chirurgickych postupov pre umeld krénd platnicku
Mé-C, ktora obsahuje podrobné pokyny pre pozadované operacné postupy pri explantacii pomacky. Vietky explantované
pomacky sa musia odoslat naspat spolocnosti Spinal Kinetics, kde budii podrobené analyze.

Neodporiica sa vykonévat Cistenie, dekontamindciu ani sterilizaciu v nemocnici. Niektoré chirurgické kliniky si mozu vyZadovat,
aby bola pomacka podrobena dekontamindcii alebo sterilizcii pred odoslanim zo zariadenia. Upozoriiujeme, Ze mnohé
sterilizacné postupy mozu spasobit poskodenie pomacky (napr. sterilizacia v autoklave, ponorenie do alkoholu) a tcinky inyich
metdd nie s zname. Je pripustné oplachnutie pomdcky vodou alebo fyziologickym roztokom. Ak sa vyzaduje dekontamindcia
alebo sterilizécia, odporica sa pouzit 10 % neutralny roztok formalinu. V pripade vykonania Gistenia, dekontamindcie alebo
sterilizacie zaznamenajte, aké metddy Cistenia a materialy boli pouzité.

Explantovani pomacku odporicame zabalit do suchého obalu (bez pritomnosti tekutin) alebo do gézy namocenej do formalinu.
Pomacku je mozné jemne oplachnut vodou alebo fyziologickym roztokom s cieom odstranit prebytocni krv alebo tekutiny.
Explantovani pomacky zalite v nepriepustnom obale s uvedenym détumom explantécie, menom chirurga, ktory vykonal
explantciu, a so vetkymi znamymi idajmi, ktoré sa tykaju prvotnej implantacie, dovodov na explantaciu a informacii o
neziaducich tcinkoch. Upozoriiujeme, Ze umela krénd platnicka M6-C sa musi explantovat ¢o najopatrnejsie, aby sa do najvyssej
moznej miery predislo poskodeniu pomacky a okolitych tkaniv. Taktiez uvedte opisné informécie o celkovom stave pomacky
insitu a opis pouZitych metdd explantécie, napr. explantovana pomédcka bola neporusend, roz¢lenend na viacero kiiskov.
Spolocnost Spinal Kinetics si vyziada dodatocné informdcie ohfadom dévodu na explantaciu, informdcie o pacientovi a stivisiace
Klinické vysledky.

POZNAMKA: Vietky pripady explantécie pomacky je nutné okamzite hldsit spolo¢nosti Spinal Kinetics.

"PEIJI'IOM[AEMOE WCNonb30BAHVUE

VickyccTBeRHbiii Anck weiikoro oTgena M6-C™ npeacTaBAAeT co6oit npoTe3 B BUAE MEXN03BOHOUHOTO AUCKa, KOHCTYKLNA
K0TOPOT0 06ecneunBaeT ¢ ™ TeNIbHOTO CETMEHTa B LWJiHOM OTeNe N03BOHOYHMKA
NPy 3a6071eBaHMY eCTECTBEHHOTO AINCKa.

OnucAHYE u3AEAMA

WckyccTeHHbI AUCK Wweiikoro oTaena M6-C npeactaBnset co6oil NpoTe3 B BIE MXM03BOHOUHOTO NCKA, KOHCTPYKLIMA
KOTOpOro 06ecrieynBaer ¢ ™ aTeNIbHOr0 CErMeHTa B fHOM 0TeNe M103BOHOYHIKA
NIPU 3aMeHe MOBPEX[1eHHOTO eCTECTBEHHOTO AUCKa. /I37eNiie COCTOUT U3 BONIOKOH CBEpXBbI

(CBMN3), HecKo/bKo pas no ii cxeme CRIOAMM, KOTOPbIe 06pa3yloT BONOKOHHYIO
MaTpHLly (MCKyCCTBEHHOE KonbLjo). BonokHa A BOKPYT DA [} ypeTaHa
(MckyccTBeHHOE AAPO) 1 Yepe3 Npopesit np A B /1B€ BHYTP! MAACTUHKN U3

cnnasa TiGAI4V (cm. prcyHok 1). CepaeUHUK PacnonoXeH Mekay iBYMA BHYTPEHHVMY 3aMblKaTeNlbHbIMM NAACTUHKaMM 1
KOHTaKTUpYeT C UMM, HO He K HUAM. 0601104Ka OKPYKaeT BONOKOHHYI0 MaTpuLly

W yAePXKUBAETCA ABYMA CBAPHBIMY LBaMH U3 Ti6AI4V Ha BHYTPEHHIX 3aMbIKaTeNbHbIX NNACTUHKaX. [IBe BHeLUHWe
3amblKaTenbHble nnacTuHki u3 Ti6AI4V Takxe K BHYTPEHHUM NNACTUHKaM. BHelwHve
NOBEPXHOCTU BHELIHUX NAACTUHOK UMeloT pebpa it MOKPbITbI THTH:

HanbineHvem.
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BHewnvie
3aMBIKaTeNsHbIE
NACTUHKH

Byrpennie
sambikaTenBHbe

naCTHHKN BonoKkoHan

Obonouka waTpia
Crpeeis
Caapoi wos

PucyHok 1. MckyccTeenHbiii guck weiiHoro otaena M6-C, Bun B paspese

WckyccTBeHHbIi AMCK WeitHoro otaena M6-C npeHa3HaueH ANA NojAepaHA eCTeCTBEHHbIX ABUKEHMIA M03BOHOUHO-
/ABNraTeNbHOrO CermeHTa 3a cyet KUX TUK €CTeCTBEHHOr0 AUCKa. Ia KOHCTpYKUMA
103BONAET UCKYCCTBEHHOMY AINCKY LieiiHoro oTaena M6-C ABUTaTbCA BO BCeX LIECT CTeneHAX CBO6OAbI C He3aBUCHMbIMI
YINOBbIMY BpaLLeHuamy (crubanue-pasrubaxie, 6okosoe cribanme U 0ceBoe BpallleHHe) HapAAY C He3aBUCHMbIMMU
noct (nepent |AHUM 1 60KOBbIM aTaKxe 0ceBbIM Okatuem). M3genve
A BOC KOTO ()eHOMeHa NPOrPeCCHBHOO CONPOTUBAICHNA ABUKEHMIO BO BCeX
wwecTy cTeneHsx cBoGobl. 060n10uKa CKOHCTPYUPOBaHa TakimM 06pa3om, YT06bI CBECTH K MUHIMYMY BPACTaHie TKaHM 1
nepemeLLieHMe NPOAYKTOB U3Hoca. PudneHble pe6pa obecneunBaloT TouHoe GUKCUPOBAHUE K BEPXHEMY 1 HIbKHEMY Teny
N03BOHKA. TUTaH-NNa3MeHHOe HanbineHue yBeNUYNBAET NNOLLA/AL NOBEPXHOCTU KOHTAKTa C KOCTbIO.
B HacTos! I.I.lllll7l MOMEHT CyLLIeCTBYET YeTbIpe pa3mepa 0CHOBaHWUA W 1B TUNA BbICOTbI UCKYCCTBEHHOTO AUCKA LweiiHoro orgena
M6-C, uto oTobpareHo Ha pucyHke 2 u B Tabnuue 1.

20mm

Bbicota
6,0mm
7.0mm

To;% ‘m‘ o

17mm 17mm

Bonbuwoit (L) AnnkHo-6onbuioit
(L

PucyHoK 2. Tnbl BbICOTbI 1 pa3Mepa 0CHOBaHIA UCKYCCTBEHHOTO AUCKa LueiiHoro otaena M6-C
Tabnuua 1. KatanoxHblit HoMep 1 pasmep UCKYCCTBEHHOTO AvcKa Lweiikoro otaena M6-C

Onucanne TocragnAeTcA crepuibHbim
(DM-625 6, cpenit (LU X Tx B: 15 MM X 12,5 MM X 6 M) lla
(DM-725 7, cpeamid (LU xTxB: 15 Mmx 12,5 MM X 7 Mm) Nla
DL-627 6, Gonbuwoi (1L TxB: 17 mm X 14 MM x 6 MM) Jit]
(DL-727 7, 60nbuwoi (W x Tx B: 17 MM x 14 MM X 7 MM) Nla
(DM-635L 6, cpegHe-60onbuwoi (LU x Tx B: 15 MM X 15 MM X 6 Mm) Jla
(DM-735L 7, cpeane-Gonbuioit (1l xTx B: 15 mm x 15 mut x 7 m) a
CDL-637L 6, AnuHo-60nbuoi (LU xTx B: 17 MM x 16 MM X 6 MM) la
(L7371 7, anwiHo-Gonbuwoit (L x Tx B: 17 mm x 16 M x 7 ) la
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TTOKA3AHUA K NPUMEHEHHIO
CucTema UCKyCCTBEHHOTO AWcKa weiiHoro no3soxKa M6 C and y €0 3peNibim
CKeNeToM NPU NIePBUYHO/i ONepaLIn YCTpaHeHuA A ¢ ii AUCKOB LWefiHOr0 0TAeNa

NI03BOHOYHMKA Ha N0GOM YPOBHE WM NoBbIX ABYX CMEXHbIX YPOBHSX 0T (3 710 (7 npyt OTCYTCTBUM heKTa Hexupypruveckoro
KOHCePBATUBHOTO NieyeHu. ™ IpU3HaKyt 1 () CUMNTOMBI TPBIXH [IMCKa, 06pa30BaHKA OCTEOUTOB WM NOTEPH BHICOTEI
[CKa YKa3bIBaloT Ha 3aBoneBanvte.

* Moxem He Gbimb 8 Jedeuu npu i JleyeHus, u
(unu) wetiHodi padukynonamuu ¢ yxyouleruem Hegponozudeckux gyHkyuti (m. e. momopHol cna6ocmeto).

TpoTvBonOKA3AHMA

3anpetyaeTca UMNIAHTUPOBATb AUCK LWETHOTO 0TAena M6-C nanee

© Bospactom > 70 ner.

© VImelowyim MyHepanbHyk NOTHOCTb KOCTHOI TKaHW ¢ T-KkpuTep <-1,5n0 JI5PA (ans
MYXUWH B BO3pacTe > 60 NeT WU XeHLUUH B Bo3pacTe > 50 ner).

© JMetowym aKTUBHYIO CUCTEMHYIO UHG U UHG B MecTe onepauuu.

© Vmetouyum 3y6Hyio MHeKLmio.

« [epeHecuum ocTeonop Kuii nepesiom , Genpa wnu 3anAcTbs.

© BTeyeHue 2 Henienb Ao i natbl ii onepatun
METOTPEKCaT, aNeH/APOHAT), KOTopble HapyLLloT 06MeH BELLIECTB B KOCTHO TKaHM M 00MeH MYUHEpanbHbIX BeLLeCTs.

. 60 MeAULMHCKOE WM XMpYPrUyeckoe uet n0f1b3y onepauuk
Ha M03BOHOUHUKE.

. B aHaMHe3se wm Kie Gone3nb Mezpkera), KoTopble
HapyLwaloT 06MeH BELLLeCTB B KOCTHOIA TKaHM M 0GMeH MUHEpabHbIX BELLIeCTB.

© JImetouuym peBMaToNHbIA apTPUT UNK Aipyruie ay WK CHCTEMHble Hanpumep BIY wn

aKTUBHBIIA renatyT.
VMeloLyum MeTacTasbl B M03BOHOUHMKe.
VImMetoLLym BbIABNEHHYI0 NNEPTUio Ha TUTaK, NOAUYPETaH, NONUSTUNEH WA OCTATKY STUAEHOKCUAQ.
Vimerowum auabet 1-ro unm 2-ro TuNa v exeaiHeBHO NPUHIMAIOLLIUM UHCYNMH.
bBepemeHHbIM.
ERVHCTBEHHBIM CUMNTOMOM Y KOTOPbIX ABNAKTCA 60N B Liee NPy 0CeBOM BpaLLieHUN.
ocTpylo ABBIR TOXOIKM, OJHOCTOPOHHE! AU
[BYCTOPOHHei! CMabOCTU HIDKHIX KOHEYHOCTelA 1 (1K) HeZlepKaHik Kana Wiv Mouu, CBA3aHHbIX ¢ 3a60neBaHUeM LweiiHoro
OTAieN1a N103BOHOUHMKa.
. neveHua W 3a[HUX KoTopoe fiec
Umetowwyim nporpeccupyloLyio Kylo weitHoro oTaena
CORWN0APTPWT, CKONIMO3) B MeCTe onepaLu.
Umelouyum nporpeccupylouiue
BMeLLATeNbCTBa, 0 YeM CBUeTENbCTBYeT:
- CpacTaiouuecs ocTeoduThi;
- CpefiHMit 06bem ABIKEHMiA < 4°;
- BbICOTA AWCKa, U3MePEHHaA Mo CHUMKY B 6OKOBOI NPOEKLIUM B HEITPabHOM MONOKeHHM, cocTaBnAeT < 25 % ot
nepe/He-3a/Hell WYPUHbI HIDKHerO Tena No3BOHKa;
- (MeLLeHme > 3 MM;
- Aedopmaus, Bbi3BaHHAA KIGO30M, > 20°, U3MepeHHaA o CHUMKY B 6OKOBOI NPOEKLIIH B HEATPaNbHOM NONOXKEHIH.

Ha ypoBHe

TTPABINIA TEXHHKM BE3ONACHOCTH

. I'Iepen WUcnonb3oBaHuem NEOﬁXDﬂMMO NpOYeCTb N U3YYUTb UHCTPYKLUK N0 NPUMEHEHNIO CUCTEMBI UCKYCCTBEHHOTO AUCKA
weiiHoro no3oHka M6-C.

© JckyccTBenHbliE ANCK WweiiHoro no38oHKka M6-C npeaHasHadeH AnA NPUMEHEHIA C pyYHbIMI XMPYpPrUYecKumi
MHCTpymeHTamu M6-C.

. MHCTpYKI.lMM N0 UMMNAHTaLWK CM. B PyKOBOACTBE N0 XMDypr'{ECKOV] METOANKE UMMNAHTALUK UCKYCCTBEHHOTO AUCKA
LeiiHoro 0TAena No3BoHouHMKa M6-C.
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 (cTeMa UCKYCCTBEHHOTO UCKa LweiiHoro N103B0oHKa M6-C npeHa3HayeHa [nA YCTaHOBKM TONbKO XUpypPramu, 00y4eHHbIMM
BbINOMHATH XMPYPrUYeckite oNepaLiuit Ha LedHOM OTAiere 103BOHOUHIIKA U COMYTCTBYHOLLIAE XUPYPTUYECKUE METOAUKM 1
Kue CTpoeHitA W apTPONNACTUKM NO3BOHOUHUKA.
o llepep npiMeHeHIEM XUPYP A0/KeH NPOITH 0ByueHHe XUpypritieckoit npoLielype, ONMCaHHOM B pyKOBOACTBE N0
XMPYPIU4eCKOi METOAUKE UMMNAHTALIAM WCKYCCTBEHHOTO [UCKa WEIHOTO 0TAena No3BOHOYHMKa M6-C, 1 BHUMaTeNbHO
U3Y4UTb UMINIAHTAT U MHCTPYMEHTbI.
"

PYPriYeckas MeTofuka MoryT npUBECTH K HeBRaronpuATHbIM

KNUHUYECKUM Pe3ynbTaTam.

3anpetuaeTcA UCnonb30BaTh UCKYCCTBEHHbII AUCK LLIGHONO OTACNa N03B0HOYHIKA M6-C 0 UCTeYeHU NoCneAHero AHA

MeCALQ, YKA3aHHOTO Ha STUKETKE 0KONO CUMBOAA «/Acronb30BaTb 0.

OcMatpuBaiiTe ynakoBKy U3Zienus nepef OTKPbITUEM. 3anpeLLaeTca UCnofib3oBaTh U3AenHe, e yNakoska noBpexeHa

NN NPUCYTCTBYIOT MPU3HAKM BCKPLITUA YNIaKOBKM, HApyLLIEHUA CTEPULHOCTI U3AENIA UK XpaHeHWA Ny Temneparype

Bbiwe 60 °C (140 °F). ITukeTka Ha kopoGke, pearupyioiLias Ha TeMnepaTypy, CTAHOBUTCA YEPHOIE NPY HArpeBaHUN U3AeNNA

1060 °C (140 °F).

CobioaiiTe CTePUAbHOCTL M OCTOPOXHOCTL BO BPEMA U3BNIEUEHIA AUCKA U3 YIaKOBKM. OCMOTPUTE UCKYCCTBEHHbII AUCK

wweiiHoro oTAena no3soHouHmKka M6-C Ha npegmer D KnX 1

NNACTUKOBbIX YacTeit).

VIeKycCTBeHHbIT! ANCK WweiiHoro N03B0oHKa M6-C A0MKeH UMMNAHTUPOBATBCA Py4HBIMM XUPYPIUYECKIMU UHCTPYMEHTaMu

M6-C. Micnonb3oBarue uHcTpymenToB Spinal Kinetics An Lieneii, OTNMYHbIX OT Tex, ANA KOTOPbIX OHY NPeAHa3HayeHbl,

MOXET NPUBECTH K N10BP WK NONOMKE WHC A U [

VUHCTPYMEHTbI OT AApYrUX UMIMNGHTATOB.

Nauuenta cneayet NoApoGHO MPOUHCTPYKTUPOBATH OTHOCHTENLHO NPUMEHEHIAA U OTPAHUYEHWTE, (BA3AHHbIX C

UCKYCCTBEHHbIM AUCKOM LLeJiHOTO 0Tena no3BoHouHUKa M6-C. Mepen sblnm(mﬁ U3 yUperaeHIA 3APaBOOXPaHEHIA
obcypuTb ¢

© CepuiiHblii HOMeP 1 Pa3mep UCKYCCTBEHHOTO AuCka weiikoro orjena —— (uonmubl 6biTb 3aHeCeHbI B

MEAMLIUHCKYIO KApTy KaXA0r0 NaLiueTa.

Tpou3BoAuTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 32 M0Gble OCNOXHEHNS, BOSHUKLLIUE U3-33 0LIMGOUHOTO AMarko3a, Bbibopa

HenozX0ALLIErO UCKYCCTBEHHOTO NCKA LWAHOTO 0T/ena M6-C, pyp Ki
METOAVK, BKI0YaA UHC P ii NS METOAVKM IeYeHIA WIN HeHaANeXaLLiero
ofe33apaxuBaHua.

© XUtpypr A0MKeH NPOMHCTPYKTIPOBATL NALIUEHTA OTHOCUTENIbHO MOC unorp ii. Yxon
B10CN€ONEPALIMOHHBITE NIEPUOZ, A TaKiKe COCOBHOCTL 1 FOTOBHOCTb MaLIeHTa Ce/ioBATb MHCTPYKLUAM — ABa HanGornee
BAXKHBIX ACNEKTa YCNeLIHO OCTEOUHTerpaL CneyeT NPOMHGOpMUP 06 orp: 8

CBA3U C YCTAHOBKO/ UMNNAHTATa, a Takxke 0 TOM, 4TO Upe3mepHbie Gu3ndeckiie Harpy3ki 1 60bLIOe AaBMEHMe, KOTOpble
HaYMHAIOT PaHO NPUNAraTbCA K NO3BOHOYHUKY, PUBOAAT K A0CPOUHOMY OCTabneHitio GuKcaLy — Ao Tro kak npou3oiipeT
HaJnexaLlan uHTerpauua. AKTUBHbe, 1a60BOMbHbIE WK 0TKA3biBal0LL|MECA CNIeZi0BAT UHCTPYKLMAM NALeHTbI, KOTOPble

He MoryT ofpasom orp; b, HAXOAATCA B TPyNNe 0C06OrO PiCKa Ha NPOTAXKEHUI Nepuoaa
NI0CIe0NePaLIUOHHOM peabunuraiiui.
© MHcTpyKumu no noc YX0BY ROMKHbI A N0 DEHUI0 XUpypra i MOryT BKNlouaTb
nporpammy noc 11071 PyKOBOACTBOM Bpaua. Hekotopbie Bub!
AKTUBHOCTH J0MKHbI GbITb OrpaHNYeHb WM HCKMIouEHb! Ha i noc ii nepviop. F )
4T06b! XUpYpr 06cy AN ¢ nanee orp

- Ype3mepHble 1BUKeHWA Wieeil: Kak BAPUAHT, MOXHO Ha KOPOTKOE BPEMA UCMONIb30BATb MATKMiA BOPOTHUK ANA

CTabUAM3aLIY Wen U YMEHbLIEHUA IMLLHUX ABIXEHYiA. [onpocuTe nauueHTa u3GeraTb Ype3MepHOro crubaua u
B TeyeHme noc nepuoaa.

- MopHATHe TAXeCTelt: CnepyeT u36eraTb MOAHATUA NPeAMETOB, TAxenee 3,5-4,5 kr (810 dyHToB) B Teuenue
[IBYXHEZeNbHOT0 110CNe0NepaLioHHOro Nepuofa.

- Bo3Bpatuenue k pa6ore: Kak NpaBino, MOXHO BEPHYTHCA K fIerkoii paboTe, Hanpumep K pa6ore 3a cTonom win 8
wKofe, IPUMEPHO Yepe3 Hepenio noce onepauyuy. Bosspatiienue k Gonee cnoxHoii pu3udeckoit padore, TaKoit Kak
CTPOUTENIBCTBO, MOXET 3aHATH LWECTb Hefenb it Gonblue.
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- B0306HOBAIEHHE 3AHATHIA CIOPTOM 1 APYTUMI QUMUECKIMU HATPY3KAMM: CPOKW BO3BPALLICHHA K CIOPTY U APYriM BUZAM
OT1bIXa MOFYT GbiTb PasbiMut. JloNyCTUMBbIA BEC ANA OLHATUA MOXET NOCTENEHHO YBENMYMBATBCA, HAYMHAA C ABYX
Hefienlb. 3aHUMATbCA HeKOTOPbIMIA NIETKIMMIt BUZAMM CTIOPTA MOXKHO PA3peiuTh NPUMEPHO Yepes 4 Hefienw, Hanpimep
Ger Tpycofi, €31 Ha Benocunese UK nnasaite. Bo3BpalyeHue k COPEBHOBATENbHBIM BUAAM CTIOPTA MOXKET 3aHATb 6
Hefienb Wik Gonblule, B 3aBUCUMOCTA OT MHTErpaLiuit U3AeAA U CNoCoBHOCTI Ge3601e3HEHHO BbINONHATL CMOPTUBHbIE
[IBIDKeHUA. B HaCTOALLIee BPEMA OTCYTCTBYIOT fJaHHbIE 0 UCKYCCTBEHHbIX AUCKAX LIIHOTO OTAENA i KOHTAKTHbIX W
KCTPEManbHbIX BIAAX CrIOpTa.

© Bpauu JomKkHbI nocosemsam nauenTam 0BPATUTLCA K XUPYPIY B CyUae 3HAYUTENBHOTO ycuneHwA 60w, 4To MOXKeT

Ha 1000 Thi0 U3AeNHA.
. Pexomeunyen’ﬂ PErYADHOE AOATOCPOUHOR KNMHIYECKO U P Koe KOTOPbIM
umnnaHTIpoBaH M6-C, ins oLieHKu ntoBbix ii B COCTOAHMM wn KX

obnacreii. M3mMeHeHA NONOXeHIA AcKa, NOTEPA BbICOTbI i NepUNpoTe3Has NoTepa KOCTHOI MacCbl MOTYT YKa3blBaTb
Ha Hayano 0cTeon3a. lepunpoTe3Hblit 0CTEONN3 MOXET NPUBECTY K 60N B Luiee 1 Cepbe3HbIM HEBPONOTYECKUM
NoCNeCTBUAM, BKNH0YAA KOMNPECCHIO LWEIHOT0 0TAENa CUHHOTO MO3Ta i KBAipUnAeruio.

© XpaHuTe yCTPOVCTBO B YCNIOBUAX KOMHATHOI! TeMNepaTypbl M BAAMN OT UCTOUHIKOB Tenna.

MPEnYNPEXEHNSA

« [paBinibHoe pa3meLLieHHe CKYCCTBEHHOTO KA LeiiHoro oriena M6-C KpUTHuecku BaXHO ANA OMTUMANbHOI
3 $eKTUBHOCTH PaboTh.

 TonibKo OMbITHbIe B NPOBE/ACHIM XUPYPrUYecKiX NPoLiedlyp XUpyPru, npowieALIMe Haanexalee 06y4eue pabote ¢
U3ieNUeM, MOTYT UMMNAHTUPOBATb HCKYCCTBEHHBITE AMCK WweiiHoro oTaena M6-C. OTcyTCTBYE HafneXKaLLero onbiTa i
(n) MOATOTOBKY MOXKET NPUBECTH K G0Mlee BLICOKOI 4aCTOTe HeXenaTeNbHbIX ABNEHU, TaKiX Kak COCYAMCTbIE W
HEBPOMOTYeCKite OCTOXHEHNS.

 VckyccTBeHHbiii AUCK weiinoro oTgena M6-C np TONbKO ANA 0AHOP
MIOBTOPHO CTEPHAH308BATH WA UCNONb30BATD M(KY((TBENHbIM AUCK WefiHOro 0TAena no3BoHouHiKka M6-C. ﬂOBTDthIE
CTepUAN3aLMA 1 (i) UCONb30BaHIE UCKYCCTBEHHOTO AUCKA WeJiHOTO 0TAeNa N03BOHOUHMKa M6-C MoryT npuBecTi k

CHIDKeHMI0 S(OEKTUBHOCTI, TPaBMe NaLjveHTa 1 (i) nepefaye nHo i Mexpy
© PyuHble Xupypriveckite uHCTpyMeHTbI M6-C p N0CTaBAAIOTCA HeC W noZnexar ¢
B COOTBETCTBUN C OUUCTKI 1 ] A B UHCTPYKLWAX 110

NIPUMEHEHUI0 KaX/070 UHCTPYMEHTa.

 Bo BpemA UMNAAHTaLIMI XUPYPT A0TKeH Y6eaUTbCA, 4TO Hit OAUH U3 XMPYPIUYECKIIX UHCTPYMEHTOB WM MCKYCCTBEHHbITI
VCK WeiiHoro ovena M6-C He BbIXOAMT 3a nipe/ieribl 3aHeil rpaHuLybi Ten N03BOHKOB. 113-3a 6AU30CTH COCyAUCTbIX U
HEBPOMOTYeCKUIX CTPYKTYP K MecTy CyLLeCTBYeT PHCK Cepi Wik cvep p UK
HEBPOMONYeCKOro MOBPX/AeHIA NP UCNONb30BAHMIA 3TOTO U3AENHA, A TaKIKe BO3MOKHO NOMeLLeHIE UHCTPYMEHTOB Wi
UCKYCCTBEHHOIO AUCKa WeiiHoro oTaena M6-C 3a npeaenbi 3aHero rpaHmLbl 07AeNa M03BOHOYHMK, 4TO MOXKET NPUBECTH K
TIOBPEXACHHIO STHX CTPYKTYP.

o [pu xupyprudeckoii np p yeckoe p pac
UHCTPYMEHTOB It UMNNakTara. Ecim 31010 He caenarb 8o Bpem XMPYPIUYECKOi NPoLieAYPbl MMNAHTALK, NALMeHT MoXeT
GbiTb TPaBMIUPOBAH.

 Y6eauTech B ToM, 4T0 BbIGPaH N0AX0AALLWIE Pa3Mep UCKYCCTBEHHOTO AUCKa WweiiHoro oaena M6-C. Micnonb3oBakme
UCKYCCTBEHHOIO AUCKa WeiiHoro otaena M6-C HenoaxoaALLero pasmepa MOXeT NPUBECTN K HEONTUMANIbHbIM KAMHUYECKIM
pe3ynbratam. lpaBunbHblii pasmep AomKeH BbiTb ONpe/ieneH B COOTBETCTBUI C PYKOBOACTBOM N0 XUPYPrUYeckoi MeToauke
UMMNIaHTaLIM UCKYCCTBEHHOTO AUCKa WweiiHoro oTaena M6-C.

« Vcnonb30BaHHe 1CKYCCTBEHHOTO AVcKa WieiiHoro oTiena M6-C Ha ypoBHe BMeLIaTebCTBa, Fe B X0A€ 3aNaH1POBaHHOr0
NeyeHN Takxe A0KHa BbiTb YCTaHOBNEH ANNHHAA TBPUAHAA KOHCTPYKLIAA WM HECKONBKO TIGPUAHBIX KOHCTPYKLMIA,
MOXKET NPUBECTY K rNEpTPOQUPOBAHHBIM GU3IONOTUIECKIM YCTIOBUAM HArPy3KH, NOBBILEHHOMY U3HOCY 1

OTTOPXEHIIO

MEPbI NPEROCTOPOXHOCTH

© BbinonHuTe nonHyto ANCKIKTOMMIO MEX/AMCKOBOTO MPOCTPAHCTBA Me3X Ay KPIOYKOBATbIMYU OTPOCTKAMM 10 33/jHeit (BA3KU.
(nepyeT 0cBO6OAWTH WA Pa3xKaTb KaHan C 00eux CTOOH.
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© BaxHO yaanuTb Bee nepe/iHme 1 3aJHue 0CTEOGUTHI Ha BEPXHIX U HIDKHIIX 3aMbIKATefIbHbIX NIACTUHKX M03BOHKOB.
Yro6b ocnabnenue MNACTUHOK, He P A UC Gop unm apenb Bo

Bpema nnactuHok. Mpu TV UCNONb3YiiTe LWeiiHblii puTeiiHep, 4T00bI COXpaHMTL
pactaxetme. CnepuTe 3a Tem, 4ToBbI He NePEPACTAHYTH MEXANCKOBOE NPOCTPAHCTBO. OfecneubTe npaBunbHoe
BbIPABHUBAHMUE U Pa3MeLLeHIe U3L1enus, TaK Kak MOXET BbI3BaTb YPe3MepHbIi U3HOC U (nu)
oTTOpXKeHHe
 YpeamepHoe yaanexue cy6xoHapanbHOl KOCTH BO Bpems MNacTHHOK moxXeT

NPUBECTU K HEONTUMANbHBIM KIUHIIECKUM PE3yNbTATaM U He PeKOMEHAYeTCA.

« locne u3BneyeHA U3 yNaKoBKM He JONYCKaTe CONPUKOCHOBEHNS IICKYCCTBEHHOTO AUCKA LueiiHoro oraena M6-C ¢ Tkakbio,
ry6Kamu Wt ApyruMi NOCTOPOHHIMM MaTepHanamu, KoTopble MOryT MPUAUNHYTH K THTAH-NNa3MeHHOMY HanbineHuio
Ha 3aMbIKaTe/IbHbIX NAACTUHKAX. 3aXUM YNaKOBKM MOXHO UCNON30BaTb [ANA 6€30M1aCHOTO XPaHEHIA NOATOTOBNIEHHOTO
UCKYCCTBEHHOTO IVICKa WeiiHoro no3BoxKka M6-C.

© VckyccTBenHblit auck Wweiikoro otgena M6-C s NNacTUHOK
ApyT Apyry. Ype3mepHblii NOPAO3 W KO3 3aMbIKaTEAbHO NNACTUHKI MOXKET NPUBECTH K HEOMTUMANbHOIA paboTe
VICKYCCTBEHHOTO AVIcKa LweiiHoro otaena M6-C.

 VckyccTBeHHbiii AUCK wieiiHoro oTzena M6-C He MoxeT GbiTb niepemeLLien B NepeAHem HanpasAieHitk 6e3 noHoro
u3BneyeHus. bybre akKypaTHbi, 4ToBbl He Pa3MecTUTb MCKYCCTBEHHbIIR ANCK WweiiHoro oTaena M6-C uepecuyp Aanexo 8
3a1HeM HanpaBneHuH.

 Xutpypruseckue cTporo NIOBTOPHO (i wn [llaxe et uspenvie
BbIFNAZUT HENOBPEXZIEHHbIM,  HETo MOryT 6biTb HeGonbLuMe 1eheKTbi i XapaKTepHble BHYTPEHHUE HaNPAXeHIA, KoTopbie
MOTYT NPUBECTY K MPEX/AEBPEMEHHOI NONOMKe.

HOTEHI.lMAl'IbeIE MNOBOYHBIE JOOEKTDI

Huke npUBOANTCA CNUCOK NOTEHLMANBHbIX NOGOUHBIX IdeKToB oc i), yc ana: 1)
CBA3aHHbIX C K060/ 06Lieii XMpypriyeckoit poLeAypoil; 2) CBA3aHHbIX C onepaLuAMy B Nepe/Heii YacTh WweiiHoro oTaena
TI03BOHOUHUKA; W 3) TeX, KOTOPbiE CBA3aHbI C UCKYCCTBEHHBIM [UCKOM LWEIIHOTO 0TAeNa, BKMI0YAA MCKYCCTBEHHIE ANCK
weiiHoro oraena M6-C. B ononHeHie K puckam, NepesncieHHbIM HibKe, CyLLeCTBYET Takxke PUCK TOr, YTO OMepaLia MoXeT
0Ka3aTbCA He(HeKTUBHOI 114 06NErieHiIA CUMITOMOB WU MOKET Bbi3BATb WX YXyALLEHKE. JInA YCTPAHEHNA HEKOTOpbIX
110604HbIX PeKTOB MOXET NoTPeBOBaTLCA AONONHUTENbHAA ONepaLius.

06uiue onepasunoHHble pucku
06wyvie onepauyoHHble PUCK, BKAKDHaI0T, KpOMe NPoYero, NPUBEAeHHbIE Aanee.

« MHdexuua, abcuecc, KNCTO3HbIA NPOLECC, NOKANU3UPOBAHHbIE UM « Cenuuemus.
cHcTemHbie.
« CryeHWe KpOBY, B TOM UCTE NerouHan SM60MMA. BOIMOXHO,
KpOBH, C BO3MOXHOIi peaKuyeil Ha nepenuBaHe.
« Peakuun Ha npenapatbl W aHecTe3nio. < WHdapKT muokapaa.
+ Onebur. « Napanuy.
« HesmoHuA. « [noxoe 3axmBneHue TKaneil.
« Atenekras. « Kposousnuanue 8 mosr.
loBpexneHie MATKIX TKakei. «Cieprs.

Puckw, CBA3aHHble onepauyeil Ha nepe/IKeil YacTy WeiiHoro oTaena
Pucku, cBA3aHHbIE C Onepaueil Ha NepeHeil YacTu LWeIiHOO 0TANa, BKAIOYAKT, KpoMe Npoyero, NpUBeAeHHble Aanee.

« MHdekuua, abuecc, KNCTO3HbIA NpoLec, , MOYY AMChYHI
cncTemHbie.

+Tpasma Tpaxew, NMLLEBOAQ, HePBOB

cocynos.

« [lucdarma. + 06CTpYKUMA AbIXaTeNbHBIX NyTedl.

+Xpunora. + 3Ny panbHaA remMaTOMa A KpoBOTeueHHe.

« Mlapanuy ronocoBbIX (BA3OK. = 3nuaypanbHbiit pubpos.

+Mapes. «Mepenom Tena no3soHKa.

- lapank BO3BPATHOTO FOPTaKHOTO HepBa.

- M3eCTe3UA WU HeuYBCTBHTENSHOCTS.

« MoBpexaeHne MATKUX TKaHeil. «Napecresua.

« MospexpeHue CIMHHOr0 Mo3ra. «Mpononxatouyeca Gonesbie oulyuieHMs.

«Paspbis it it 06010UKH ¢ « Xupypruvec TBO Ha YpoBHe.
KIAKOCTH.
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+ CnaBocTb WnM oHeMeHMe pyk.
«(mepTb.

Puckn UCKYCCTBEHHOTO INCKA WeiiHOT0 0TAeNa

« Heo6XopuMOCTb ONONHUTeRbHOT dUKCaLk.
~HecrabunbHocTb N03B0HOUHMKA.

Pucku, CBAI3aHHble CUMNAAHTaLIel! UCKYCCTBEHHOTO CKA LWEIHOrO 0TAena (Hanpymep, UCKYCCTBEHHOTO AUCKa LefiHoro

oraena M6-C), BKnioualot, Kpome Npoyero, NPUBEAEHHbIe Aanee.
« MHdeKuus, abcuecc, KMCTO3HbII NPOLECC, N0KANH3UPOBAHHbIE MK
cHcTemHle.

+ AAeprHYeCKHe PEaKUN Ha MaTepUaN| HMANZHTATOB.

«Bocnanenue.

- Tpatynewia.

+ OTTopXeHHe uMNNaHTaTa.
+ Cmewenvte n3genns.
Tlepemeluenie u3nem.

« Oxarve npenns.

+YCTanocTb U3AeNHA, NEPenom K NoNomKa.
- HecrabunbHocTb ycTpoiicrea,
« Pasienenme KOMNOHEHTOB yCTPOiCTBa.

« TpyaHocTh ¢ yCTpoiicTBa.

Mepenom Tena nozsonka.

« BpeMeHHOE N NOCTOAHHOE NOBPEX eHIe CTUKHOTO MO3ra,
KOMNPECCHA CMHHOTO MO372, Napany WAt KBaapuNnera.

« Pa3giTHe 3a6071eBaHui NO3BOHOUHIKa, BKNI0Y2A, NOMIMO
NPOYEo, CTeHO3 CNUHHOMO310BOT0 KaHaNa, COHZMAONHCTES N
peTponucres.

« Pa3pbiB TBepA0/i MO3r0B0/ 060N0KH C BHITEKaHHEM
CMHHOMO3TOBOi XIAKOCTH.

~TloBpexaeHie MATKX TKaHei.

~InigypanbHbi GH6po3.

- BpemeHHOE WA NOCTORHHO NOBPEXEHHE HepBa, Napay Wit
cnabocth.
«Tpasma wam
<ocynos.
+3nuAypanbHas reMaToMa UK KpoBoTeYeHMe.

- [1U3ECTE3MA WK HeYyBCTBHTENbHOCTD.

«Napecresua.

. Th 06MErYTH CUMITOMB, BKMI04aA 0CTaBLLYIOCA

Tpaxew, nuiLesoAa X

- MlogGop HenpasnsHoro pasiepa.

« Ype3mepHas noTepA BbICOTHI yCTPOICTBA.

6Gonb.

- HeoBXonMMOCTb A0NONHUTENbHOT ONepaLIi U3-3a noTeph
DUKCAUYM, UHOEKLIMY WU TPABMbI.

« leTepoTonuyeckas occudukaums (1—4 crenenu);

p ol
OCCHBUKaH, PA3BHTHA BePETEHOOGPa3HOTi KOCTHOM MO30MM Wik
octearos.

- OCTaTK U3HOCa (POABAIOLINECA KaK OCTe0nH3 W (k)
onowmKa, oTTopeHHe H3ens).

. Vﬂ}Pb\B MEXANCKOBOr0 NPOCTPAHCTBA.

YRy BueHwe CBOICTE MaTepHana (TPOABTAETCA KaK oCTeomMs (k)
I0BPEXACHHE, NONOMKA, OTTOpKEHHE H3EHA).

+ YpeaMepHan Harpy3Ka Ha CyCTaBHYI0 NOBEPXHOCTH.

« Kndo3 wnm nepepacraxenne.

«Motepa rubkocTh.
« ACCHMETDHUHbIi IHANa30H ABIKEHML.

MoryT BO3HUKHYTb yKa3aHHble Aanee JONONHUTENbHbIE N06OYHbIE SPEKTHI.

« Atpodua wam octeonus ¢ yc

« luzecresua unu HeuyBCTBUTENbHOCTD.
- OKOROCYCTaBHaA KanbuyNGMKaLA () pauieHHe.

~YaneHie, peBH3MORHaA ONIepaLItA, NOBTOPHAA ONepaLiHa Wil
RONOHUTENbHaA dUKCALMA JUCKa.

- MlepunpoTe3Hbiit 0CTEONM3, N0TepA KOCTHOM MACChi H aTpoGMa
KocTh.

«(meprb.

i, abcueccom ¢ i, KncToit ¢

Wi p
WHOEKLVeli, BeylLue K XUpypruveckomy

TBY € 9KC

ii wut Be3 Hee, )

« Atpodua wnm ocTeonu3 6e3 Hekwmu, abicuiecca ¢ MHdeKLVedt, KMCTbI C MHEKLWel, BeAyLIMe K XUPYpruueckomy
)

TBY € IKC i wnu 6e3 Hee.
« Atpodua unu octeonus cyc ii unu np it ii, abcueccom ¢ ii, KMCTOl C UK i
wnu 663 Hux, He BeflyLiivie K XMpypruyeckomy TBY C3KC ii unm 6e3 Hee. Tb OTCYTCTBYeT.)
OueHKa BbllueyKa3aHHbIX 1060YHbIX 3GHeKTOB 0CHOBaHa Ha Hike ™
BepoATHOCTb OTCyTCTBYeT ManosepoaTo Hu3Kan BepoaTHOCTS BepoATHo BbICOKaA BEPOATHOCTH
<01% >0,1%...<05% >05%...<2,0% >2,0%...<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1125) (>1/25)

37U COCTOAHUA He BKMKDYAIOT B CeOA Bce BO3MOXHbIE N060UHbIE SPEKTbI, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb, HO ABNAKTCA

BaXHbIMI B [11¢

MCKYCCTBEHHOTO IMcKa WeiiHoro oTaena M6-C.
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(GOPMALLWS 0 BE30MACHOCTH UC 8 MP-CPE[IE
5 JIOKNUHUYECKUE UCTbITAHNA NOKa3anM, YTo M(Ky((TBeHHbIﬁ MK WeitHoro otaena M6-C agnaetca NpUroaHbIM AnA

wenonb3osakms B MP-cpesie. MauymeHToB € MCKyCCTBEHHbIM AUCKOM WeiiHoro oTaena M6-C MoxHo GesonacHo
CkaHupoBaTb B MPT-cucTeMe NPy nepeymcieHHbIX HiKe YCoBHSX.

o (TaTuyeckoe MarHuTHoe none Tonbko 1,5 unu 3,0 Tecna.

© MaKcumanbHblii NPOCTPaHCTBEHHbII rpajivieHT MarkuTHoro nona 4000 faycc/cm (40 Tecna/m).

© (00611aeTCA 0 MaKCVIMaNbHOI YCpe/HeHHOI YenbHOIi ckopocTn nornou.lenmﬂ (SAR) Bcem Tenom B MPT-cucteme 2 Br/kr 3a

15 MUHYT € (T. e. Ha noc To pabouem pexume.
Tpyt onpezeneHHbIX YCOBHAX CKAHNPOBAHNA 0XUTAETCA, UTO UCKYCCTBEHHbIIA AUCK WweiiHoro oTgena M6-C Gyner
MaKCUManbHoe parypbi Ha 2,2 °Cnocne 15 MUHYT HeNPepLIBHOTO CKaHMPOBaHUA (T. €. 3a

N0CNe0BATENLHOCTS UMMYABCOB).

B OKNMHUYECKIX UCTIbITAHUAX APTe(aKT H306paKeHNs, BbI3BAHHbI UCKYCCTBEHHbIM JUCKOM WweiiHoro oTaena M6-C,
PacnpoCTPaHANCA MPUMEpHO Ha 10 MM OT 3T0T0 YCTPOICTBA NPt cua noc ™
MMNYNbCOB FPajeHTHOro 3Xa i cuctembl MPT ¢ mowHocTbio 3,0 Tecna.

KoMnnekr nocragku
 JckyccTBeHHbIit AuCK WweiiHoro otiena M6-C nocTasnserca ¢ M TONbKO ANA ua
p A TIOBTOPHO CTep WK 1C WCKYCCTBEHHBIIT AUCK WEJHOTO 0TACNa N03BOHOUHUKA M6-C.
I W (nw) ua UCKYCCTBEHHOO AUCKA LWeJiHOTO 0TAeNa No3BOHoUHMKa M6-C moryT

npm;e(m K CHIDKeHII0 S)$EKTUBHOCTH, TPaBMe naLiienTa u () nepeave MHOEKLUMOHHIX 3a601eBaHMii Mexzy
nalueHTamu.

 3anpewyaeTca uCnob308aTh UCKYCCTBEHHbII AUCK LIEIHOTO 0TAena No3BoHouHIKa M6-C no ucTeueHmn nocneaHero AxA
MECALL3, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE 0KO0 cuMBona «/Acnonb30BaTh Ao».

 OcmatpuBaiiTe ynakoBKy U3feA nepes 0TKpbITUeM. 3anpelLiaeTca UCnonib30BaTb U3fienke, €M YNakoBKa NOBpexK/jeHa
N NPUCYTCTBYIOT NPU3HAKM BCKPLITUA YNaKOBKM, HapyLIEHUA CTEPUbHOCTI U3AENA WK XpaHeHWA Ny Temneparype
Bbiwe 60 °C (140 °F). ITukeTka Ha kopoGke, pearupylolLias Ha TeMnepaTypy, CTaHOBUTCA YEPHOIt NPY HArpeBaHUN U3AeNNA
10 60 °C (140 °F).

« Cobniopaiite CTePUMILHOCTL W OCTOPOXHOCTL BO BPEM# U3BMIeUeHIA AUCK U3 YIaKOBKM. OCMOTPUTE UCKYCCTBEHHbII AUCK
LueiiHOro 0TAeNa No3BoHouHMKa M6-C Ha npeimer D p KX 1
NNACTUKOBbIX YacTeit).

o locne u3BneYeHNA U3 yNaKOBKM He JONYCKaIATe CONPUKOCHOBEHNS IICKYCCTBEHHOTO AUCKA LueiiHoro oraena M6-C ¢ TkaHbio,
ry6Kamu unvt Apyrumy NOCTOPOHHIMY MaTepHanamu, KoTopble MOryT NPUMMNHYTh K TUTaH-NNa3MeHHOMY HaMbineHuio Ha
3aMbIKTeNbHbIX NNACTUHKAX.

 CepuiiHblii HOMep 1 Pa3Mep UCKYCCTBEHHOTO AUCKA WeJiHOrO 0T/eNa No3BOHOUHIKA M6-C J0MKHbi ObiTb 3aHeceHbI B
MEJMUMHCKYI0 KTy KaX/0r0 NaliueHTa.

V3BnEdEHUE U3RENUA
O6patutech B Spinal Kinetics, 4To6bl MOMY4UTb KOHKPETHbIE UHCTPYKL{MM OTHOCUTENbHO NPEAMOYTUTENbHOTO MeTofia
06paGOTKI U TPGHCTIOPTUPOBKI SKCTINGHTATOB, @ Takke C6Opa AHHbIX, BK7I0\aA TUCTOMTONOTHECKHe, MeXaHHeckie

[aHHble, ZjaHHble 0 NaluenTax U no6ouHbIX dpdeKTax. ina nosy UHCTPYKIWii No

XUPYPrUYECKOii TeXHUKe [N yaneHinA yCTpOiicTBa CM. PYKOBOZCTBO N0 XUPYPIUYECKOit METOANKE MMNAAHTALIUM
WCKYCCTBEHHOTO AIUCKa LWefiHoro oTaena M6-C. Bce 3k ycTpoiicTea BEPHYTH B
Spinal Kinetics Ana aHanu3a.

KenarenbHo, uto6bl B 6oNbHULE He b OUNCTKa, o Wm ¢ B XMPYPriyeckix
LIHTPaX MOXKET A ¢ wm ¢ YCTPOIACTBA Nepefl Tem, KaK 0TNPaBUTb €ro U3 yupesk/ieHus.
06paTuTe BHIMaHMe, YT0 MHOTUE METOAbI C MoryT YCTpoiicTBO

TIOTpy>XeHue B CUPT), a BIMAHUE JPYriX MeTo/0B Hen3BecTHo. flonyckaeTca nonockaHue BOROii U Gunonoruyeckum
paCTBOpOM. Ecnn Tpe6yeTca [ieKoHTaMUHALMA U CTePUIM3aLIA, NyuLLle BCero NoaXoawT 10%-Hblii HedTpanbHbli GydepHbiii
Ecm A OUNCTKS, wnu ¢ 0BparuTe BHUMaHHe Ha To, Kakule MeToAbI
OUMCTKY 1 KaKWe MaTepuanbl uCnob30BaniCh.
pen , 4T00bI 9KC u3penue 6bino cyxum (6e3 XXUZKOCTH) UK 3aBepHYTO B
NpONUTaHHYIo GOPMANMHOM MapMIo. M3fienke MOXHO OCTOPOKHO NPOMBbITH BOAO WM GU3UONIOTMYECKIM PACTBOPOM, 4TOGbI
YAANUTD U3NULLIKU KPOBIA U XKUAKOCTH.
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Ornpassre Brep iiHepe ¢ JaTbl yAianeHus, Xupypra, NPOBOAALLET0 onepaLiuio no
ynanesuio, u nto6oit U3BECTHON UHGOP onep i NPUYMHAX YAaneHuA 1 N060UHBIX SpPeKTax.
06paTyiTe BHUMAHIe Ha T, 4T0 IKCNNIAKTUPOBAHHbIVE UICKYCCTBEHHbII UCK WeiiHoro oTaena M6-C cnepyeT yaanath Kak
MOXHO 0CTOPOXKHEE, 4TOGbI COXPAHUTb LENIOCTHOCTH ] 7 TKaHW, eCit 310 Kpowme Toro,

npefocTaBbTe OnucaTeNnbHyln umpopmauwm 0 BHelWHem Buae Y('Tpol;!(TBﬂ Ha Me(Te, a TaKxe onucaHue MeToa0B yaaneHus,
T. €. LienuKoM ini no Yactam. Spinal Kinetics 3anpocut 4ononHuTenbHylo UHGOPMaLtio 0 NpUYMHe yAaneHua, nauuexTe n
(BA3AHHBIX KNMHUYECKUX pe3ynbratax.

TPUMEYAHUE. 060 Bcex cnyyasx yaaneHus UMNNaHTaTOB CliellyeT HeMe/neHHo coobuiath B Spinal Kinetics.

AVSEDD ANVENDNING
M6-C™ artificiell cervikal disk ar en intervertebral diskprotes som ar avsedd for att uppratthalla rérelsen hos en funktionell
spinalenhet i halsryggen nér den egna disken &r skadad.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Mé-Cartificiell cervikal disk & en intervertebral diskprotes som ar utformad for att uppratthalla rérelsen hos en funktionell
spinalenhet i halsryggen nér den egna disken ar degenererad. Enheten bestar av polyetylenfibrer med ultrahdg molekylvikt
(UHMWPE) som ér lindade i ett speciellt manster med flera redundanta lager som skapar en fibermatris (artificiell annulus).
Fibern & lindad runt en karna av ett polykarbonaturetanmaterial (PCU) och genom skarorna i tvé inre andplattor av Ti6AI4V
titanlegering (se Figur 1). Kaman befinner sig mellan och i kontakt med de tvé inre dndplattorna, men ar inte fastad till dem. Ett
PCU-6verdrag omger fibermatrisen och halls fast av tvé svetshand av Ti6AI4V som ar svetsade till de inre &ndplattorna. Tva yttre
andplattor avTi6AI4V & ocksd svetsade till de inre andplattorna. De yttre dndplattornas yttre ytor inkluderar kolar med Iag profil
och & belagda med titanplasmaspray (TPS).

Vire ndplattor

Fibermatris

Kama

Figur 1: M6-Cartificiell cervikal disk i genomskarning

Mé-Cartificiell cervikal disk &r utformad for att upprétthélla en fungerande spinalenhets naturliga beteende genom att
efterlikna den egna diskens biomekaniska egenskaper. Denna design majliggor sa att M6-C artificiell cervikal disk kan rora sig
ialla sex grader av frihet, med oberoende vinkelrotationer (flexion-extension, lateral bdjning och axiell vridning) tillsammans
med ionella rorelser (anteriora-post och laterala lationella rrelser liksom axialkompression). Enheten ar
avsedd att efterlikna det fysiologiska fenomenet av progressivt motstand mot rérelse i alla grader av rorelsefrihet. Overdraget
ar utformat for att minimera vavnadsinvaxt liksom &ven migration av skrép som uppkommer till foljd av slitage. De tandade

kolarna tillhandahaller akut fixering till de Gvre och nedre TPS-b ingen okar ytomréde.
Mé-Cartificiell cervikal disk erbjuds for nuvarande i fyra olika avtrycksstorlekar och tvé hojder, sasom visas i Figur 2 och Tabell 1.

Crpannua 80 u3 100



125
mm

20mm
Hojd 15mm
60mm Medium (M)

7.0mm

17mm 17mm

Large (1) Large-Lang (LL)

Figur 2: Hojder och avtrycksstorlekar for M6-C artificiell cervikal disk
Tabell 1: Katalognummer och storlek for M6-C artificiell cervikal disk

Beskrivning
(DM-625 6 Medium (B 15 mm x D 12,5 mm x H 6 mm) Ja
(DM-725 7 Medium (B 15mmxD 12,5 mm x H7 mm) Ja
L-627 6Large (B17mmxD 14 mmxH6 mm) Ja
(DL-727 7 Large (817 mmx D 14 mmxH7 mm) Ja
(DM-635L 6 Medium-Léng (B 15 mm x D 15 mm x H 6 mm) Ja
CDM-735L 7Medium-Lang (815 mm x D 15 mm x H7 mm) Ja
CDL-637L 6 Large-Lang (B 17 mm xD 16 mm xH6 mm) Ja
(DL-737L 7 Large-Léng (B 17 mm x D 16 mm xH 7 mm) Ja

INDIKATIONER

Mé Cartificiellt cervikalt disk-system ar avsett att anvindas pa skelettmogna patienter som genomgar primar kirurgi for
behandling av symptomatiska diskskador pa halsryggraden pa en niva eller tvd sammanhangande nivéer mellan C3 till och med
(7 och som inte har svarat pa icke-kirurgisk konservativ behandling.* Sjukdomens status framgar av tecken och/eller symtom pa
diskbréck, osteofythildning eller forlorad diskhdjd.

*Kraven pd icke-kirurgisk konservativ behandling kan férbigds vid fall av myelopati som kriiver omedelbar behandling och/eller

cervikal radil i med forsimrad isk funktion (t.ex. motorisk svaghet).
KONTRAINDIKATIONER

Mé-Cartificiell cervikal disk ska inte implanteras i patienter med foljande tillstand:
o >704r.

 En benmineraldensitet med T-poéng <-1,5 faststéllt med DXA av ryggraden for mén >60 ar eller kvinnor >50 &r.

 Aktiv systemisk infektion eller infektion pa operationsstallet.

o Entandinfektion.

« Har haft en osteoporotisk fraktur i rygg, hoft eller handled.

o Har fatt likemedel (t.ex. metotrexat, alendronat) som stor ben- och mineralmetabolismen inom tva (2) veckor fore planerad
operationsdag.

 Har nagot medicinskt eller kirurgiskt tillstand som utesluter potentiell nytta av spinalkirurgi.

« Har endokrina eller metaboliska storningar i anamnesen (t.ex. Pagets sjukdom) som dr kénda for att paverka ben- och
mineralmetabolismen.

 Har reumatoid artrit eller annan autoimmun sjukdom eller en systemisk storning som exempelvis HIV eller aktiv hepatit.

o Har metastaser i ryggraden.

 Har kénd allergi mot titan, pol polyetylen eller ety
o Har diabetes typ 1 eller 2 som kraver daglig insulintillforsel.
o Ar gravid.
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« Har axiell nacksmarta som enda symtom.
o Har svar cervikal myelopati som framgar genom tecken pa gangstomingar, unilateral eller bilateral bensvaghet och/eller
okontrollerbara symtom frén blasa/tarm som hénger samman med sjukdom i cervikalryggraden.
 Behdver en behandling (t.ex. dekompression av posteriora element) som destabiliserar ryggraden.
« Har framskridna missbildningar av den cervikala anatomin (t.ex. ankyloserande spondylit, skolios) pa operationsplatsen.
 Har framskridna degenerativa forandringar (t.ex. spondylos) vid den aktuella kotnivan som framgar av:
- Overbryggande osteofyter,
- En genomsnittlig rérelseformaga pa <4°,
- Diskhdjd <25 % av AP-bredden pa den nedre kotkroppen, uppmétt pé en lateral rontgenbild i neutral position,
~ Subluxation >3 mm,
- Kyfotisk missbildning med >20° pa neutrala rontgenbilder.

FORSIKTIGHETSATGERDER

o Ls och forstd bruksanvisningen till M6-C artificiellt cervikalt disksystem fore anvéndning.

© M6 artificiell cervikal disk &r avsedd att anvandas tillsammans med M6-C manuella kirurgiska instrument.

« Se operationsteknik till M6-C artificiell cervikal disk for implantationsanvisningar.

© M6-Cartificiellt cervikalt disksystem r endast avsett att anvandas av kirurger med uthlldnlng i halsryggvadsklrurgl och
tillhdrande operationstekniker, samt ryggradens bi iska principer och ryggrad: p

o Fore anviandning méste kirurgen fa utbildning i operati den som beskrivs i den i iken till M6-C artificiell
cervikal disk och vara val inforstadd med implantatet och instrumenten.

 0lamplig kirurgisk anvandning och teknik kan leda till suboptimala kliniska resultat.

© Anvéand inte M6-C artificiell cervikal disk efter den sista dagen i den manad som anges vid “Anvénds senast” pa etiketten.

« Inspektera produktfdrpackningen innan du ppnar den. Anvand inte produkten om forpackningen r skadad eller om det
finns ngra tecken pa att forpackningen ar bruten vilket kan &ventyra produktens sterilitet, eller om den forvarats dver 60 °C
(140 °F). Temperaturregistreringsetiketten pa kartongen blir svart om produkten har natt 60 °C (140 °F).

o Ta forsiktigt ut disken ur forpackningen med steril teknik. Inspektera M6 artificiell cervikal disk for att sakerstalla att det inte
finns ndgra tecken pa skador (t.ex. skador pa metall och plast).

© M6 artificiell cervikal disk méste implanteras med hjélp av M6-C cervikala diskinstrument. Anvéndning av instrument fran

Spinal Kinetics for andra andamal an de &r avsedda for kan leda till att instrumenten blir skadade eller gar sonder. Anvand inte

nagra andra |mp|amalknmpunentev eller instrument.

for dningen av och begransni for M6-C artificiell cervikal disk méste lamnas till patienten.
och begransningar méste gas igenom i med patienten fore utskrivningen frén sjukhuset.

Senenumret och storleken pa M6-C artificiell cervikal disk méste dokumenteras i varje patientjournal.

Tillverkaren & inte ansvarig for nagra komplikationer som uppstar till nt;d av felaktig dlagnos, val av fel Mé-C aI'IIfI[Ie"

cervikal disk, felaktig operati ik inklusive olamplig anvéndning av
ellerinadekvat asepnk.

o Kirurgen ska ge anvisningar om i ilitering och begransningar. Postoperativ vard o(h pauemens forméga och
villighet att folja anwsmngama artva & de vwktlgaste k for framgéngsrik i av Patienten
mste vara medveten om ingar och att tidig anstrangande fysisk aktivitet och hog belastning har lett

till att implantatet har lossnat innan ordentlig integration skett. En aktiv, forsvagad eller icke samarbetsvillig patient som inte

kan begrénsa sina aktiviteter pa lampligt sétt kan [pa sarskild risk under den postoperativa rehabiliteringen.

Anvisningar om postoperativ vard ska ske enligt kirurgens bedémning och kan bestd v ett lakarhandlett individuellt

postoperativt rehabiliteringsprogram. Vissa aktiviteter ska begransas eller undvikas under tvé veckor efter operationen. Det

rekommenderas att [akaren diskutera foljande begransningar med patienten:

- Overdrivna rorelser i nacken: Kortvarig anvandning av en mjuk halskrage for att stabilisera nacken och reducera kraftig
rorelse dr ett alternativ. Instruera patienten att undvika dverdriven bjning/strackning under tva veckor efter operationen.

- Tunga lyft: Undvik att lyfta tyngre an 3,5-4,5 kilogram (810 pund) under tva veckor efter operationen.

- tergang till arbete: | allménhet kan dtergang till litt arbete, som t.ex. kontorsarbete eller skolarbete, ske cirka en vecka
efter operationen. Atergéng till mer fysiskt arbete, som t.ex. byggarbete, kan ta sex veckor eller langre.

- Kterupptagande av sportaktiviteter och andra fysiska aktiviteter: Tidsplanen for tergang till sportaktiviteter och andra
fritidsaktiviteter kan variera. Vikt tillaten for lyft kan successivt oka med start efter tvé veckor. Vissa léttare sportaktiviteter
kan tillatas efter cirka fyra (4) veckor, som t.ex. joggning, cykling, eller simning. Atergang till tavlingssporter kan ta sex (6)
veckor eller lngre, beroende pa integreringen av enheten och formagan att utfora sportaktiviteter utan smarta. Det saknas
idag data avseende cervikala artificiella diskar och kontaktsporter eller extremsporter.
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o Lakaren ska instruera patienten att kontakta kirurgen vid kraftigt Gkad smarta, vilket kan vara tecken pa ett prestandaproblem
med enheten.
 Rutinmassig Iangslkllg k|II'IISk och romgenolnglsk Gvervakning av patienter som implanterats med M6-C foreslas for att
bedoma alla fora d eller omgivande anatomi. Aindringar i diskposition, htjdreduktion och
periprostetisk benfarlust kan tala for debut av osteolys. Periprostetisk osteolys kan leda till smarta i nacken och allvarliga
logiska foljder pression av halsryggraden och tetraplegi.
o Forvara enheten i en miljo med rumstemperatur och borta fran varmekallor.

VARNINGAR

« Korrekt placering av M6-C artificiell cervikal disk ar mycket viktig for optimal prestanda.

© M6-Cartificiell cervikal disk ska endast anvéndas av kirurger som har erfarenhet av det kirurgiska ingreppet och har
genomgitt tillfredsstllande utbildning med denna enhet. Avsaknad av tillfredsstallande erfarenhet och/eller utbildning kan
leda till en hdgre incidens av biverkningar, som t.ex. vaskulra eller neurologiska komplikationer.

© M6-Cartificiell cervikal disk ar endast for engangsbruk. M6-C artificiell cervikal disk far inte omsteriliseras eller ateranvandas.
Omsterilisering och/eller ateranvandning av M6-C artificiell cervikal disk kan leda till minskad prestanda och orsaka
patientskada och/eller spridning av smittsamma sjukdomar mellan patienter.

o Instrumenten 1|II M6 (arllﬁ(lell cervikal dlsk araleranvandhara De levereras icke-sterila och méste stenllseras i enllghel med
de rel och durer som anges i de enskilda i

 Under implantationen ska klrurgen sakerstalla att inga operationsinstrument eller M6-C artificiell cervikal disk slra(kerslg
forbi kotkropparnas bakre grénser. P& grund av nérheten till vaskuldra och logiska strukturer vid i
finns det risk for allvarliga eller fatala blodningar och risk for neurologiska skador vid anvéndning av denna enhet. Om
instrumenten eller M6-C artificiell cervikal disk tilléts ga forbi kotans bakre grans kan det leda till skada pa dessa strukturer.

« Fluoroskopisk bekraftelse av placeringen av vissa instrument och implantatet ska utforas under det kirurgiska ingreppet.
Underlatenhet att bekrafta placeringen av instrumenten och implantatet under det kirurgiska implantationsingreppet kan
leda till patientskada.

« Setill att en M6-C artificiell cervikal disk av [amplig storlek vljs. Att anvanda en M6-C artificiell cervikal disk av olamplig
storlek kan leda till suboptimala kliniska resultat. Lamplig storlek ska faststallas i enlighet med handboken for kirurgisk teknik
for M6-C artificiell cervikal disk.

© Anvéndning av M6- (amﬁ(lell cervikal disk vid en aktuell nivé dar den planerade behandlingen ocksa inbegriper en ling
hybrid, eller en multil kan ionen leda till hyperfysiologi ingtillstand, okat slitage och for tidigt
misslyckande.

FORSIKTIGHETSATGERDER

« Utfor en fullstandig diskektomi av diskutrymmet mellan fasciculus uncinatus och upp till det posteriora ligamentet. laktta
forsiktighet vid frigoring/dekompression av bilaterala foramen.

. Delarvwktlgt att avlagsna alla anteriora och posteriora osteofyter pa de dvre och nedre koternas andplattor. For att forhindra

avd avrads anvandning av en fras/borr under forberedelse av andplattan. Anvénd den cervikala

héllaren vid behov for att dlla distrakti laktta forsiktighet sa att diskutry inte forlangs for mycket.
Sakerstall korrekt inriktning och placering av enheten eftersom fel inriktning kan orsaka dverdrivet slitage och/eller for tidigt
misslyckande av enheten.

o Overdrivetavli deav ben under s av kotandpl kan ledatill imala kliniska
resultat och rekommenderas ej.

 Sa snart den tagits upp ur forpackningen ska M6-C artificiell cerwkal disk forhindras fran att komma i kontakt med
tyg, svampar eller andra frammande material som kan fastna pa
Forpackningsklamman kan anvandas for saker forvaring av den laddade M6-C artificiella cerwkala dlsken

« M6-C artificiell cervikal disk ar utformad for att implanteras med andplattorna parallellt till varandra. Gverdriven
andplattslordos eller -kyfos kan leda till mindre &n optimal prestanda av M6-C artificiell cervikal disk.

« M6-Cartificiell cervikal disk kan inte flyttas i anterior riktning utan att forst avlagsnas helt. Var forsiktig s du inte placerar
Mé-C artificiell cervikal disk alltfor posteriort.

o Kirurgiska implantat far aldrig &teranvéindas eller &terimplanteras. Aiven om enheten verkar oskadad kan den ha mindre
defekter och inre stressmdnster som kan leda till tidigt brott.
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POTENTIELLA RISKER OCH BIVERKNINGAR

Nedan foljer en lista Gver potentiella risker och biverkningar (t.ex. ) som i for: (1) de som forknippas
med alla allménna kirurgiska ingrepp; (2) de som forknippas med anterior cervikal ryggradskirurgi och (3) de som forknippas
med en cervikal artificiell diskenhet, omfattande M6-C artificiell cervikal disk. Forutom riskerna listade nedan finns det ocksa
en risk att operationen inte effektivt lindrar symtomen, eller kan forvarra symtomen. Ytterligare kirurgi kan behdvas for att

korrigera vissa av komplikationerna.

Allménna kirurgiska risker

Allménna kirurgiska risker &, men ar inte begrénsade till:
« Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk
«Blodproppar, omfattande lungemboli

« Reaktioner pa lakemedel och anestesi
« Flebit

«Pneumoni

- Atelektas

« Skada pa mjukvavnad

Risker vid anterior cervikal kirurgi
Anteriora cervikala risker &, men inte begransade till:
 Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk
+Skada pa trakea, esofagus, nerver eller blodkirl
«Dysfagi

~Heshet

+Forlamning av stamband

+Pares

« Aterkommande férlamning av larynxnerven

« Skada pa mjukvavnad

- Skada pa ryggmirg

«Rifti duran med lickage av cerebrospinalvitska
+Svaghet eller domning avarm

+ Dodsfall

Risker med cervikala artificiella disker

«Sepsis.

- Bladning som mojligen kraver en blodtransfusion, med eventuell
transfusionsreaktion

« Hjartinfarkt

«Paralys

« Dalig lakning av vévnad

«Stroke

~Dadsfall

«Tarm-, urinblase- eller sexuell dysfunktion
«Skada pa nervrot

« Luftvagshinder

- Epiduralhematom eller -bladning
« Epidural fibros

« Kotkroppsfraktur

- Dysestesi eller domning
«Parestesi

« Behandlingsresistent smarta
«Kirurgisk intervention vid fel nivé
« Behov av kompletterande fixering
- Spinal instabilitet

Risker som ér specifika for cervikala artificiella disker, omfattande M6-C artificiell cervikal disk, men inte begransade till:

« Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk
« Allergisk reaktion mot implantatmaterial

«Inflammation

«Granulom

«Implantatsvikt

- Enhetsmigration

+Translation av enhet

« Enhetssittning

«Utmattning eller fraktur eller brott pd enheten
« Enhetsinstabilitet

- Separering av enhetskomponenter

« Placeringssvarigheter, felplacering av enhet

«Felenhetsstorlek

Kraftig htjdreduktion av enhet

« Kotkroppsfraktur

«Skada pa ryggmirg, ryggmargskompression, paralys, eller
tetraplegi som ar illfllig eller permanent

« Utveckling av spinala tillstand, omfattande men inte begransade
till spinalstenos, spondylolistes, eller retrolistes

«Rifti duran med lickage av cerebrospinalvatska

« Skada pa mjukvavnad

« Epidural fibros

«Nervskada, paralys eller svaghet som ar tillféllig eller permanent
« Skada pa trakea, esofagus, eller blodkarl

- Epiduralhematom eller-bladning

« Dysestesi eller domning

« Parestesi

- Utebliven lindring av symtom omfattande behandlingsresistent
smarta

+Ytterlig gipd grund a fektion el
skada

« Heterotopisk benbildning (grad 1-4); Spontan fusion p grund av
heterotopisk benbildning, utveckling av dverbryggande ben eller
osteofyter

. omosteolys
svikt)
Kollaps av diskutrymme

eller-bladning

~Dysestesi eller domning

Sidan 84 av 100



« Degraderil material lys och/ell forkalkning och/eller fusion

enhetsskada/-brott/-svikt)

 For stor facettbelastning Borttagning, revision, fixering
avdisken

« Kyfos eller hyperextension «Periprostetisk osteolys, benforlust, eller benresorption

« Forlorad flexibilitet « Dodsfall

« Asymmetriskt rorelseomrade

Faljande ytterligare risker och biverkningar kan intréffa:
« Resorption eller osteolys, med kénd eller misstankt infektion/infekterad abscess/infekterad cysta, ledande till kirurgisk
intervention med eller utan explantation. (ytterst osannolikt)
« Resorption eller osteolys, utan infektion/infekterad abscess/infekterad cysta, ledande till kirurgisk intervention med eller
utan explantation. (ytterst osannolikt)
* Resorption eller osteolys, med eller utan kand eller missténkt infektion/infekterad abscess/infekterad cysta, ledande till
kirurgisk intervention. (osannolikt)
Utvardering av ovan biverkningar baseras pa foljande incidensdefinitioner.

Osannolik Ytterst osannolik Lagsannolikhet Sannolik Hag sannolikhet
<0,1% >0,1%-<0,5% >0,5%-<20% >20%-<4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Dessa tillstand omfattar inte alla eventuella biverkningar som kan intraffa, men ar viktiga dverviganden forknippade med
anvandningen av M6-C artificiell cervikal disk.

INFormATION oM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att M6-C artificiell cervikal disk ar MR Conditional. En patient med M6-C artificiell
m cervikal disk kan skannas pa ett sakert stt i ett MR-system pa foljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pd endast 1,5 Teller 3,07

© Maximal spatial gradientmagnetfalt pé 4 000 gauss/cm (40 T/m)

© Max. av MR-systemet rappt specifik (SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning
(dvs. per pulssekvens) i det vanliga driftléget.

Under ovan definierade skanningsforhallanden, forvantas det att M6-C artificiell cervikal disk ska ge en maximal

temperaturstegring pa 2,2 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-Klinisk testning, utstracker sig bildartefakten orsakad av M6-C artificiell cervikal disk cirka 10 mm frén denna enhet vid

avbildning med en gradi och ett MR-system pa 3,0 tesla.

LEveraNssiTT

© M6-Cartificiell cervikal dlsktlllhandahalls endast steril och for engangsbruk Mé-C artificiell cervikal disk far inte
iliseras eller & ilisering och/eller & ing av M6-C artificiell cervikal disk kan leda till
minskad prestanda och orsaka patientskada och/eller spridning av smittsamma sjukdomar mellan patienter.

© Anvénd inte M6-C artificiell cervikal disk efter den sista dagen i den manad som anges vid “Anvénds senast” pa etiketten.

« Inspektera produktforpackningen innan du ppnar den. Anvand inte produkten om forpackningen r skadad eller om det
finns ndgra tecken pa att forpackningen ar bruten vilket kan &ventyra produktens sterilitet, eller om den forvarats dver 60 °C
(140 °F). Temperaturregistreringsetiketten pa kartongen blir svart om produkten har natt 60 °C (140 °F).

o Ta forsiktigt ut disken ur forpackningen med steril teknik. Inspektera M6 artificiell cervikal disk for att sakerstalla att det inte
finns ndgra tecken pa skador (t.ex. skador pa metall och plast).

 Sa snart den tagits upp ur forpackningen ska M6-Cartificiell cervikal disk forhlndras fran att komma i kontakt med tyg,
svampar eller andra frammande material som kan fastna pa tif 3 péa

« Serienumret och storleken pa M6-C artificiell cervikal disk maste dokumenteras i varje patientjournal.

AVLEGSNANDE AV ENHETEN

Kontakta Spinal Kinetics for att erhalla specifika anvisningar avseende det fored illva £ viu

och transport liksom dven datail ing, inklusive hi sk, mekanisk, pati och

mfovmatlon Se handboken for M6-C artificiell cervikal disk for stegvisa anvisningar om erforderlig kirurgisk teknik vid
avenheten. Alla produkter méste returneras till Spinal Kinetics for analys.
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Det foredras att ingen rengoring, dekontaminering eller sterilisering utfors vid sjukhuset. Vissa kirurgiska center kan krava att

enheten dekontamineras eller steriliseras innan enheten Iimnar institutionen. Observera att manga steriliseringsmetoder

kommer att skada enheten (t.ex. autoklavering, nedsankning i alkohol) och att effekterna av andra metoder &r okénda. Skaljning

ivatten eller Gsning accepteras. Om inering och sterilisering kravs ar 10 % neutralt buffrat formalin bast. Om

rengaring, dekontaminering eller sterilisering utfors, observera vilka rengdringsmetoder och material som anvands.

Det foredras att den explanterade enheten packas torr (ingen vétska) eller lindas in i formalingenomdrankt gasvav. Enheten kan

skoljas forsiktigt med vatten eller koksaltidsning for att avldgsna dverskott av blod och vatskor.

Skicka explantatet i en lckagesaker behdllare, med datumet for avla fonskit och all kénd i

avseende initial i ion, orsaker for avld ochi ion om bit i Observera att den explanterade M6-C

artificiell cervikala disken ska avidgsnas s forsiktigt som majligt for att bevara implantatet och den omgivande vavnaden

intakt om majligt. Uppge ocksa en beskrivande information om enhetens total utseende in situ, liksom aven beskrivningar av

avlagsningsmetoderna, t.ex. intakt eller i delar. Spinal Kinetics kommer att begara ytterligare information avseende orsaken till
d ienti fon och forkni kliniska resultat.

0BS! Alla explanterade produkter maste rapporteras till Spinal Kinetics.
___________________________________________________|

RENDELTETESSZER( HASZNALAT
Az M6-C™ mesterséges nyaki porckorong egy csi 6zi porc ézis, amely szerint a nyaki gerinchen
valamely miikdda gerincegység mozgasat teszi lehet6vé a nativ porckorong megbetegedése esetén.

Az ESzKOZ LEIRASA
Az M6-C mesterséges nyaki porckorong egy csigolyakdzi porckorongprotézis, amelyet arra terveztek, hogy a nyaki gerincben
valamely miikodd gerincegység mozgésat lehetdvé tegye karosodott nativ porckorong cseréje esetén. Az eszkoz specidlis
mintaban feltekert, ultranagy molekulatémeg( polietilén (JHMWPE) anyag(i rostot tartalmaz tobbszordsen redundans

é amely igy egy atri éges porcgyrit) képez. A rostanyagot egy polikarbonét-uretén polimer (PCU)
magra (mesterséges magra) tekerik fel, és két Ti6AI4V titandtvozethdl késziilt, belsd véglemezen lévd nyilasokon hizzdk at (Iasd:
1. dbra). A mag a két bels6 véglemez kozott helyezkedik el, azokkal érintkezik, viszont nincs hozzajuk rogzitve. A rostmatrixot egy
PCU hiively veszi koriil, amelyet két Ti6AI4V anyag, a belsG véglemezekhez hegesztett szalag tart. A két Ti6AI4V anyagu, kiils6
véglemezt szintén a belsd véglemezekhez hegesztik. A kiilsG véglemezek kiviilre es6 feliiletein alacsony profilii bordak vannak,
illetve a feliiletek plazmaszort titén (TPS) bevonattal rendelkeznek.

Kils3 véglemezek

Rostmitrix

A : g
He té: 3
egesztésisiv -

1. dbra: Az M6-C éges nyaki i nézete

Az M6-C mesterséges nyaki porckorong rendeltetése valamely miikada gerincegység természetes miikddésének a fenntartasa
anativ porckorong biomechanikai jellemzéinek az utanzasa révén. Ez a kialakitds lehetdvé teszi az M6-C mesterséges nyaki
porckorong szamara a mozgast mind a hat szabadsagi fokban, fiiggetlen szagbeli elfordulassal (hajlitas-nydjtas, oldalra hajlds és
tengelyiranyd elfordulasa), valamint a fiiggetlen, halado (transzldcids) mozgasokat (eldre-hatra és oldalra iranyul transzlacio,
valamint tengelyiranyu elfordulds). Az eszkoz rendeltetése szerint utdnozza a mozgasnak vald progressziv ellendllas élettani
jelenségét mind a hat szabadsagi fokban. A hiivelyt tigy tervezték, hogy minimalizélja a szovetbendvést és a kopassal jard
tormelékek vandorlasat. A fiirészes bordak akut rogzitést biztositanak az eszkiz feletti és alatti csigolyatestekhez. A TSP-bevonat
noveli a csonttal valo érintkezési feliiletet.

Az M6-C mesterséges nyaki porckorong jelenleg négy kiilonbszd alapméretben és kétféle magassagban érhetd el a 2. dbran és

1. tébldzatban ismertetettek szerint.
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125
mm

20mm

Magassag
6,0mm
7,0mm

M;m / 1
Szélesség mm

17 mm 17 mm

Nagy (L) Nagy-hossz (LL)
2. dbra: Az M6-C éges nyaki magassagi és
1. tablazat: A M6-C éges nyaki p 6 i és méretei
Leirds Sterilen biztositott
(DM-625 6 kozepes (15 mm Szé x 12,5 mm Mé x 6 mm Ma) Igen
(DM-725 7 kizepes (15 mm S2é x 12,5 mm Mé x 7 mm Ma) Igen
(DL-627 6nagy (17 mm 5z¢ x 14 mm Mé x 6 mm Ma) Igen
oL727 7nagy (17 mm Szé x 14mm Méx 7 mm Ma) Igen
(DM-635L 6 kozepes—hosszd (15 mm Szé x 15 mm Mé x 6 mm Ma) Igen
(DM-735L 7 kozepes—hosszd (15 mm Szé x 15 mm Mé x 7 mm Ma) Igen
OL-637L 6 nagy—hossz (17 mm S26 x 16 mm Mé x 6 mm Ma) Igen
(DL-737L 7 nagy—hosszd (17 mm Szé x 16 mm Mé x 7 mm Ma) Igen

HasznALATI JAVALLATOK

Az M6-C mesterséges nyaki porckorongrendszer olyan kifejlett csontozatd betegek esetében hasznélhatd, akiknél a nyaki

gerinc barmely szegmentumat vagy a (3 és a (7 kbzott, két egymassal szomszédos szegmentumot érintd, tiinetekkel jéro
porckorongbetegséq kezelésére elsddleges miitétet végeznek, és akik nem reagaltak a mitéttel nem jérd, konzervativ kezelésre.*
Abetegség allapotat a porc érvvel, az oszteofitak ki dsaval vagy a aganak a csokkenéseé:
osszefiiggd jelek és/vagy tiinetek timasztjak ald.

* A miitéttel nem jdrd, konzervativ kezelés sziikségességétdl el lehet tekinteni azonnali kezelést igényld mielopdtids esetekben és/
vagy rosszabbodd neuroldgiai funkciokkal (i.e. motoros funkciok gyengesége) kisért nyaki radikulopdtia esetében.

ELLENJAVALLATOK

Az M6-C mesterséges nyaki porckorongot nem szabad beiiltetni a kivetkezé allapoti betegekbe:

o 270 év életkor

° <-15T- ammal jellemezhetd asvanyi {irliség gerincen végzett DXA-vizsglat alapjan, amennyiben a férfi beteg
=60 év életkord, illetve a ndi beteg =50 év életkoru

o Aktiv szisztémas fertzés vagy a miitéti helyet érintd fertdzés

o Fogaszati fertdzés

 Oszteopordzisos torést szenvedett el a gerinchen, csipdben vagy csukloban

o Az érintett termék beilltetésének tervezett idGpontja eldtti 2 hétben olyan gyagyszerek (pl., metotrexat, alendronat) szedése,
amelyek hatassal vannak a csont- és dsvanyianyag-metabolizmusra

« Olyan egészségi vagy sebészeti allapot, amely kizarja a gerincmiitét potencialis eldnyeit

 Akértorténetben olyan endokrin- vagy anyagcserezavarok (pl. Paget-kor), amelyek tudottan hatdssal vannak a csont- és
asvanyianyag-metabolizmusra

© Reumds artritisz vagy mds autoimmun betegség, vagy valamely szisztémas rendellenesség, példaul HIV vagy aktiv hepatitisz
fennéllasa

o Attétes gerincdaganat
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o Ismertallergia a titdnnal, poliureta lietilénnel vagy etilén-oxid vanyaival szemben

« 1-esvagy 2-es tipusti, napi inzulinkezelést megkivand diabétesz

o Terhesség

« Egyetlen tiinete az axialis nyaki féjdalom

« Siilyos nyaki mielopétia, amelyet a nyaki gennt betegsegevel osszefuggesben aJarasl zavar barmely tiinete, valamint egy-
vagy kétoldali lab ég és/vagy a valt bél-/hol tiinetei igazolnak

 Agerincet instabilla tevd kezelés (pl. poszterior elemdekompresszio) sziikségessége

. Elmehaladon nyakl anatum\al defurmnas (pl. Bechterew-kdr, szkoliozis) megléte a miitéti teriileten

o Eléreh (pl. spondildzis) megléte az érintett csigolyaszinten, amelyet a kovetkezdk igazolnak:
- Athidalo oszteofitak;
- Atlagosan <4°-0s mozgdstartomany;
- <25%-o0s porckorongmagassag az alatta Iévd csigolyatest anterior-poszterior szélességéhez képest, semleges helyzett

oldalsd radiografias méréssel;
= >3 mm-es szubluxacié;
- >20°-os kifotikus deformitas semleges radiogréfids méréseken.

OuinTezkepEsek

« Hasznilat eldtt olvassa el és értelmezze az M6-C mesterséges nyaki porckorongrendszer hasznélati utasitasat.

© Az M6-C mesterséges nyaki porckorong az M6-C kézi sebészeti miiszerekkel hasznalatos.

o Abeiiltetésre vonatkozo utasitasokat az M6-C éges nyaki porckorong miitéti technikajat ismertetd Gtmutatoban
tekintse at.

© Az M6-C mesterséges nyaki porckorongrendszert kizérolag a nyaki gerinccel kapcsolatos sebészeti eljarasokban és a
kapcsold sebészeti technikakban, valamint a gerinc és a gerincartroplasztika biomechanikai alapelveiben képzett sebészek
hasznélhatjak.

« Hasznilat el6tt a sebésznek képzésben kell részesiilnie az M6-C mesterséges nyaki porckorong miitéti le(hnlka]al ismertetd
Gitmutatéban leirt sebészeti eljaras tekintetében, valamint ré: meg kell ismerkednie az ésa
miiszerekkel.

o Anem megfeleld sebészeti és technika az op dl rosszabb Klinikai vezethet.

 Ne hasznalja az M6-C mesterséges nyaki porckorongot a cimkén jelzett lejarati datum (,Use by date”) honapjénak az utolsé
napjat kavetden.

 Akinyits eldtt ellendrizze az eszkoz csomagjat. Ne hasznélja, ha a csomag sérilt, vagy azon barmilyen, a csomagolas
megsértésére, az eszkoz sterilitdsanak a csokkenésére vagy 60 °C (140 °F) feletti hdmérsékleten vald taroldsra utald jel lathato.
A dobozon lévé homérséklet-regisztrald cimke fekete, ha a termék hmérséklete elérte a 60 °C-ot (140 °F).

o Steril technika segitségével dvatosan tavolitsa el a porckorongot a csomagoléshol. Vizsgalja meg az M6-C mesterséges nyaki
porckorongot, hogy meggydzddjan réla, azon nincsenek sérilés (pl. a fém és miianyag részek sériilésének) jelei.

© Az M6-C mesterséges nyaki porckorongot az M6-C kézi sebészeti miiszerek segitségével kell beiiltetni. A Splnal Klnetl(s

sdt vagy torését eredmé

miiszereinek a rendeltetéstol eltérd célra val hasznalata a miiszerek
més implantatumkomponenst vagy miszert ne hasznaljon.

* AzM6-C éges nyaki porckorong hasznalatarol és annak korlatairol részletes utasitasokat kell adni a betegnek. A
korhazbol valé elbocsités eldtt a beteggel at kell tekinteni a miitét utani rehabilitaciot és korlatozasokat.

* AzM6-C éges nyaki porckorong it és méretét minden egyes beteg nyllvamartaxahan dokumemalnl kell.

© Agyartd nem felelds a helytelen diagndzishdl, a nem megfeleld M6-C a

nyaki porckorong ki ol, a
helytelen miitéti technikakbl — beleértve a miszerek nem megfeleld hasznalatat, a kezelési mddszerek korlatait és a nem
megfeleld aszepszist — eredd szovodményekert.

 Asebésznek dtmutatast kell adnia a beteg szamara a miitét utani rehabilitaciot és a hasznalat korlatait illetden. A mitét
utani gondozas, valamint a beteg képessége é: é hajl dga az utasitasok b dsara kettd az atum sikeres

aciojanak pontjai kaziil. A betegnek ismernie kell az implantatummal kapcsolatos korlatokat,
valamint azt, hogy a korai megerdltet fizikai aktivitast és nagy terhelést osszefiiggésbe hoztak a rogzitésnek a megfeleld
integraciot megeldzo, idd eldtti saval. Aktiv, lisan sériilt vagy nem egyiittm(ikidd betegek esetében, akik
nem képesek aktivitasukat megfelelden korlatozni, kiilondsen veszélyeztettek lehetnek a miitét uténi rehabilitacié alatt.

« Amiitét utani gondozasra vonatkozo Utmutatast a sebésznek sajat belatasa szerint kell megadnia, és az kiterjedhet orvos altal
irdnyitott, egyéni, mitét utani rehabilitacids programra. Bizonyos tevékenységeket a miitétet kavetd két hétig korlatozni vagy
keriilni kell. Javasolt, hogy a sebész a beteggel beszélje meg az alabbi korlatozasokat:
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- Anyak tdlzott mértékii mozgasai: A nyak stabilizélasara, valamint a tulzott mértékd mozgas mérséklésére lehetdség van
puha 6gzitd gallér rovid tavi ra. Utasitsa a beteget, hogy keriilje a tlzott mértékii hajlitast és nyujtasta
miitét utén két hétig.

- Nehéz targyak emelése: Keriilje a 3,5-4,5 kilogrammnal (810 font) nehezebb térgyak emelését a miitét utan két hétig.

- Visszatérés a munkaba: Altaldnossdghan véve a visszatérést kivetden végezzen fizikailag nem megerdltets munkat, példaul
irodai vagy tanulasi tevékenységet, a miitét utén koriilbeliil eqy hétig. A fizikailag megerdltetébb munkavégzéshez, példaul
épitési munkakhoz vald visszatérés hat hetet vagy hosszabb iddszakot is igénybe vehet.

- Sportolds és més fizikai tevékenységek folytatdsa: A sportolashoz és més szabadidds tevékenységekhez vald visszatérés
iddigénye valtoza lehet. A megemelhetd sily mértéke két hét elteltével fokozatosan novekedhet. Egyes kinnyebb
sporttevékenységek, példaul a kocogas, a kerékpérozés vagy az tiszas, koriilbelil a 4. héttdl megengedettek lehetnek.
Aversenysportokhoz vald visszatérés 6 hetet vagy hosszabb iddt is igénybe vehet az eszkiz beépiilésétdl, valamint att6l
fiiggden, hogy a sporttal jar6 mozgasok fajdalommentesen végezhetdk-e. Jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok a
mesterséges nyaki porckorongokkal, illetve a kontakt- és extrémsportokkal dsszefiiggéshen.

 Azorvosoknak utasitania kell a betegeket, hogy vegyék fel a kapcsolatot sebésszel, amennyiben szamottevéen nd a fajdalom,
ami az eszkoz teljesitményével kapcsolatos problémara utalhat.

« Javasolt az M6-C implantatummal rendelkezd betegek hosszi tévd, rendszeres klinikai és radiografids monitorozésa
azimplantatum allapotaban vagy a kbrnye16 anatomiai képletekben jelentkez valtozasok értékelésére. A porckorong
helyzetében torténg valtozasnk a magassag csnkkenese ésa pmleus koriili csontok elvesztése kialakuld csontfelszivodasra

utalhat. A protézis ka éssiilyos, l6giai jellegd klinikai
kovetkezményekhez vezethet, he\eenve anyaki gerincveld dsszenyomadasat és a kvadriplégiat.

o Az eszkozt szoba-homérsékletd kornyezetben, hoforrastdl tavol tarolja.

,NIGYAZAT” STINTO FIGYELMEZTETESEK

* AzM6-C éges nyaki porckorong megfeleld ése alapvetd fontossagu az optimalis teljesitmény elérése

érdekében.
© Az M6-C mesterséges nyaki porckorongot kizardlag a sebészeti eljarashan jératos, és az ezzel az eszkdzzel kapcsolatban
megfeleld kepzesben részesiilt sebészeknek szabad hasznalm Amegfeleld jartassag és/vagy kepzes hidnya a nemkivanatos
k, példaul érrendszeri vagy logiai szovidmények gyakoribb eldf asahoz vezethet.
. Az M6- ( mesrersegex nyaki por(korong kizérolag egyszer hasznalatos. Tilos az M6-C mesterséges nyaki porckorongot

vagy AzMe6-C nyaki porckorong Ujrasterilizélasa és/vagy tjrafelhasznaldsa
csokkent teljesitményt ered menyezhet valamint a beteg sériilését és/vagy betegek kozott fertdzd betegségek dtadasat
okozhatja.

© Az M6-C kézi sebészeti miiszerek tjrafelhasznalhatok, nem sterilen biztositottak, és azokat az egyes eszkdzok hasznalati
utasitasaban ajanlott tisztitasi és sterilizalasi eljarasokkal dsszhangban sterilizalni kell.

o Abeilltetés soran a sebésznek biztositania kell, hogy sem egyetlen sebészeti miiszer, sem az M6-C mesterséges nyaki
porckorong nem halad til a csigolyatestek hats6 hataran. Mivel a beiiltetés helyének kozelében érrendszeri és neuroldgiai
képletek vannak, ennek az eszkiznek az alkalmazasaval kapcsolatban fennallnak a stilyos vagy végzetes bevérzés kockazatai
ésa neuroldgiai karosodas kockdzatai; ha hagyja, hogy a miiszerek vagy az M6-C mesterséges nyaki porckorong tilhaladjon a
csigolyak hatso hataran, az ezeknek a képleteknek a sériilését okozhatja.

 Asebészeti eljras soran fluoroszkopias ellendrzést kell végezni az egyes miszerek és az implantatum helyzetének a
megerdsitésére. Ha a beiiltetési eljards soran nem erdsitik meg a miiszerek és az implantatum helyzetét, az a beteg
sériiléséhez vezethet.

 Gondoskodjon a megfeleld méretii M6-C éges nyaki porckorong kivalasztasarol. Nem megfeleld méret(i M6-C

éges nyaki porck hasznélata az optimalisnal rosszabb klinikai eredményekhez vezethet. A megfeleld méretet az
M6-C mesterséges nyaki porckorong miitéti technikajat ismertetd Gtmutat6 alapjan kell meghatarozni.
© Az M6-C mesterséges nyaki porckorongnak olyan érintett szinten vald hasznélata, ahol a tervezett kezelés hosszd hibrid vagy
Gbbel hibrid szerkezet is kiterjed, hiperfizioldgiai terhelési allapotokhoz, fokozott kopashoz és idd eldtti
meghibasodashoz vezethet.

,FIGYELEM” STINTO FIGYELMEZTETESEK

 Végezze el a csi bzti tér teljes ki a
foramen kétoldali felszabaditésardl/dekompresszalasardl.

kozott, egészen a hatsG szalagig. Gondoskodjon a
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o Fontos az sszes eliilsd és hatso oldali oszteofita

afelsd és also csigolyak zardl ir6l. A zardl

P

meggyengiilésének a l6zése érdekében a csi

nem javasolt. Sziikség

szerint hasznaljon nyaki rogzitGt a nyjtas fenntartasa érdekében. Ovatosan jarjon el, hogy ne nydjtsa til a csigolyakozti teret.
Biztositsa az eszkoz megfeleld illesztését és elhelyezését, mert a helytelen illesztés az eszkiz tillzott mértékii kopasat és/vagy

korai meghibasodasat okozhatja.

 Acsigolya zérolemezeinek az eldkészitése soran a porc alatti csont tilzott mértékii eltévolitasa az optimalisnl rosszabb

klinikai eredményekhez vezethet, és nem javasolt.

© A csomagbal val eltavolitést kovetden az M6-C mesterséges nyakl por(korongnt ligy tarolja, hogy azne enntkezhessen

ronggyal, szivaccsal vagy mas idegen anyaggal, amely f

ttitan b

csomagolokapocs a betdltott M6-C mesterséges nyaki porckorong hlzmnsagns tarolasahoz hasznalhatd.
© Az M6-C mesterséges nyaki porckorong egymassal parhuzamos veglemezekkel {iltetenda be. A véglemez tillzott mértékii

lorddzisa vagy kifézisa az M6-C mesterséges nyaki porckorong

il rosszabb telj vezethet.

© Az M6-C mesterséges nyaki porckorong csak teljes eltavolitast kovetden helyezhetd at eliilsd irdnyban. Kariltekintden jarjon
el, hogy ne helyezze az M6 C mes[erseges nyaki porckorongot lulsagosan hatsd helyzetbe.

o Tilos a sebészeti i

vagy ismételt b

Még ha az eszkoz sértetlennek is tiinik, lehetnek

benne aprd hibék és belsé mechanikai fesziiltségek, amelyek korai toréshez vezethetnek.

POTENCIALIS NEMKIVANATOS HATASOK

Az alabbiak soroljak fel a potencidlis

hatasokat (pl.

) amelyek ako

azonosithatdk: (1) barmely dltalanos sebészeti eljaras; (2) eliilsd nyaki gerincmiitét; és (3) mesterséges nyaki porckorongeszkiz,

beleértve az M6-C éges nyaki porck Az
hogy a mitét esetlegesen nem hatdsos a tiinetek

felsorolt kockdzatok me\len annak a kockdzata is fennall

hatésok korrigalasahoz tovabbi miitétre lehet sziikség.
Altalanos miitéti kockazatok
Az dltaldnos miitéti kockazatok tbbek kizott az aldbbiak:

- Fertdzés/talyog/cizta, helyi vagy szisztémas
-Vérrogik, beleértve a tiiddembolist

«Reakcidk gydgyszerre és érzéstelenitésre
Visszérgyullads

- Tiddgyulladas

« Atelektdzia

+Lagyszovet sériilése

Nyak eliils6 részén végzett miitét kockdzatai

vagy a tiinetek

it okozza. Egyes

+Szeptikémia
- Esetlegesen vératomlesztést sziikségessé tevé bevérzés
Iehetséges transzfiizios reakcioval

«Szivinfarktus

«Bénulés

« Szovetek csokkent mértékii gyogyuldsa

« Cerebrovaszkuldris esemény (CVA)

«Halal

Anyak eliilsd részén végzett miitét kockdzatai tobbek kozott a kovetkezok:

+ Fertézés/talyog/ciszta, helyi vagy szisztémés
+ Gégecs6, nyeldcss, idegek vagy vérerek sériilése vagy kirosoddsa
+Diszfagia
«Rekedtség
«Hangszélbénulas
« Parézis
+Visszatéré gégeideg-bénulds
+Lagyszovet sériilése
A genn(velosemlese

Kargyengeseq vagy zsibbadas
« Haldl

Amesterséges nyaki porckoronggal jéré kockazatok

A nyaki p egylittal az M6-C
azalabbiak lehetnek:

 Fert6zés/talyog/ciszta, helyi vagy szisztémas
+ Mlergia 6ai i I szemben

« Bél-vagy hélyagszabalyozasi lletve nemi mikideési zavar
«Ideggyoksériilése

« Léqutak elzarodasa

« Epiduralis hematoma vagy vérzés

« Epiduralis fibrozis

« Csigolyatest térése

« Diszesztézia vagy zsibbadds

« Paresztézia

« Enyhitetlen fajdalom

« Nem amegfelel szinten végzett sebészeti beavatkozds
- Kiegészits roqaités sziikségessé valdsa

« Gerincinstabilitds

nyaki porckorongra vonatkozo kockazatok tobbek kozott

Csigolyatest torése
- Agerincvels kirosodsa, a gerincveld Gsszenyomddasa, bénulds
vagy kvadriplégia dtmenetileg vagy véglegesen
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«Gyulladas « Gerinchetegségek kialakuldsa, tobbek kozott ideértve a
gerincszikilletet, a csigolyaelcstiszast vagy a csigolya
hatracsiszasit

«Granuloma

« Azimplantdtum meghibdsodasa «Lagyszovet sériilése

« Az eszkoz elvandorlésa « Epiduralis fibrozis

- Azeszkiz eltol6ddsa srosodds, bénulds vagy ég ileg vagy
véglegesen

« Azeszkoz lesiillyedése ~Gégecsd, nyeldcsd vagy vérerek sériilése vagy karosoddsa

+ Azeszkoz anyagféradasa, elrepedése vagy eltorése « Epiduralis hematoma vagy vérzés

- Azeszkézinstabilitdsa - Diszesztézia vagy zsibbadas

« Az eszkoz komponenseinek szétvdlasa « Paresztézia

+ Abehelyezés nehézségei, az eszkoz helytelen elhelyezése « Atiinetek mérséklésének sikertelensége, beleértve az
enyhitetlen féjdalmat

« Az eszkoz nem megfeleld méretezése -Tovahh\mule(amgz\(esmegszunese,lev(ezesvaqyserulesm\a(l

« Az eszkiz magassaganak tilzott mértéki csokkenése das (1-4. n fuzio

heterot6pos csontosods, athidal csontok vagy oszteofitak
kialakuldsa miatt
+Kopash6l szdrmaz6 tormelék (amely csontfelszivodds és/vagy az eszkbz «Epidurdlis hematma vagy vérzés
sériilése/torése/meghibasodasa formdjaban jelentkezik)

« Acsigolyakiizti tér dsszeomldsa  Diszesztézia vagy zsibbadas
«Anyag leromldsa (amely és/vagy az eszkoz sériilé é « [ziilet kornyéki dés és/vagy fizio
meghibasoddsa formjaban jelentkezik)

« Akisiziiletek tilzott mértéki terhelése « A porckorong eltévolitésa, revizioja, ismételt miitétje vagy
kiegészitd rogzitése

«Kifézis vagy tilfeszités é éki ivoda ésvagy

csontreszorpci6

- Rugalmassdg megsziinése «Halal

« Aszimmetrikus mozgéstartoméany
A kdvetez tovabbi nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek:
* Reszorpcid vagy c fvodas ismert vagy felté fertézé 106t talyoggal/fert6zott cisztaval, amely
sebészeti beavatkozashoz vezet explantaldssal vagy anélkiil (nagyon kicsi valosziniség)
* Reszorpcid vagy csontfelszivédas fertdzés/fertdzott télyog/fertézott ciszta nélkiil, amely sebészeti beavatkozashoz vezet
explantaldssal vagy anélkiil (nagyon kicsi valdsziniség)

* Reszorpcio vagy ¢ fvodas ismert vaqy felté fert6zéssel/fertdztt télyogqal fertdzoitt cisztaval vagy anélkiil,
amely nem vezet sebészeti beavatkozashoz (valoszin(itlen)
A fenti nemkivanatos hatasok értékelése az el6f asi gyakorisag alabbi drozasain alapul.
inii Nagyon kicsi valészinisé Kicsi valGsziniise Valészinii Nagy valdsziniiség
<0,1% >0,1% - <0,5% >0,5% - <2,0% >2,0% - <4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Ezekaz allapotok nem Ierjednek ki az dsszes, esetlegesen felmeriild, potencidlis nemkivanatos hatasra, viszont lényeges
azM6-C éges nyaki porckorong hasznélata kapcsén.

MR BizToNsAG! INFORMACIOK
! Nem klinikai vizsga i ak, hogy az M6-C éges nyaki porckorong feltételekkel MR-kompatibilis. Az

M6-C mesterséges nyaki porckoronggal rendelkez beteg az alabbi feltételek mellett vizsgélhatd biztonsagosan
MR-rendszerben:
 (sak 1,5Tvagy 3,07 statikus magneses mezo
o Legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmez6
© Maximalis, az MR rendszer altal kimutatott, teljes testre dtlagolt, fajlagosan elnyelt teljesitmény (SAR): 2W/kg 15 perces
vizsglat soran (azaz |mpu|zussorozalonkem) normal mikodési médban.
Az elobbiekb k ények kozott az M6-C éges nyaki porckorong homérséklet-emelkedése 15 perces
folyamatos vizsgélatot kdvetden (azaz impulzussorozatonként) vérhatdan legfeljebb 2,2 °C.
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Nem Klinikai vizsgalatok alapjan az az M6-C é nyakl porckorong altal okozott képmiitermeék koriilbeliil 10 mm
tavolsagra terjed ki ettdl az eszkdztdl gradiens echo tipusi i ia dsa mellett, 3,0 T-s MR-rend: | valo
felvételezéskor.
KiszereLs
* AzM6-C mesrerségex nyaki porckorong sterilen biztositott, és kizarlag egyszer hasznalatos. Tilos az M6-C mesterséges
nyakl porckorongot tjrasterilizalni vagy uj alnit Az M6-C éges nyaki porckorong jrasterilizalasa és/vagy
dlasa csokkent teljesitmé dményezhet, valamint a beteq sériilését és/vaqy betegek kozott fertdz

betegségek dtadasat okozhatja.

 Ne hasznalja az M6-C mesterséges nyaki porckorongot a cimkén jelzett lejarati datum (,Use by date”) honapjénak az utolsé
napjat kavetden.

 Akinyitds eldtt ellendrizze az eszkoz csomagolasat. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, vagy azon barmilyen, a csomagolas
megsértésére zkoz sterilitasanak megsziinésére vagy 60 °C (140 °F) feletti hamérsékleten vald taroldsra utald jel lathato.
A dobozon lé érséklet-regisztrald cimke fekete, ha a termék homérséklete elérte a 60 °C-ot (140 °F).

o Steril technika segitségével dvatosan tavolitsa el a porckorongot a csomagoléshol. Vizsgalja meg az M6-C mesterséges nyaki
porckorongot, hogy meggydzddjan réla, azon nincsenek sérilés (pl. a fém és miianyag részek sériilésének) jelei.

© A csomagbal val eltavolitést kovetden az M6-C mesterséges nyakl portkorongot ligy tarolja, hogy azne érintkezhessen

ronggyal, szivaccsal vagy mds idegen anyaggal, amely hozza ttitan b at
* AzM6-C éges nyaki porckorong dmat és méretét mlnden egyes beteg nyilvéntartasaban dokumentalni kell.
Az ESZKGZ ELTAVOLITASA

Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Spinal Kinetics vallalattal az explantalds, kezelés és szallités, valamint adatgydjtés — beleértve
a szovetkortani, mechanikai, beteggel és nemkivénatos eseményekkel sszefiiggd informaciokat — eldnyben részesitett médjara
vonatkoz6 tajékoztataskérés céljabol. Kérjiik, az eszkoz eltavolitdsahoz elGirt sebészeti eljrds részletes utasitésait az M6-C
mesterséges nyaki porckorong miitéti technikajat ismertetd utmutatoban tekintse at. Az Gsszes explantalt eszkozt elemzés
céljabol vissza kell kiildeni a Spinal Kinetics vallalatnak.

Akorhazban lehetdség szerint ne vé tisztitast, fertétlenitést vagy sterilizalast. Egyes sebeszell kdzpontok elolrhaljak
hogy az eszkdzt, mieldtt az elhagynd a létesitményt, fertdtlenitik vagy sterilizaljal dd, hogy szamos steriliza
mddszer (pl. autoklavozas, alkoholba vald merités) rongdlja az eszkzt, mig mas mndszerek 5 téhen a hatésok nem ismertek.

A vizben vagy fizioldgis s0 vald oblités Ha fertétlenitésre vagy dsra van sziikség, a legjobb
megoldast a 10%-os semleges pufferelt formalin jelenti. Ha tisztitast, fertdtlenitést vagy sterilizélst végeznek, jegyezze le, hogy
milyen tisztitési modszereket és anyagokat alkalmaztak.

Az explantalt eszkﬁzl lehetdség szerinl,,szérazon” (folyadék nélkiil) (somagolja’k vagy | formalinba a’ztaton gézhe tekerjék. A

Az explantalt eszkozt azeltavolités ditumanak, az alast végzo sebésznek, az eredeti
beiiltetésre vonatkozo bérmely ismert informacionak, az eltavolitas okanak és a nemkivanatos eseményekre vonatkozd
tdjékoztatdsnak a feltiintetése me\lett kuldje el. Ker]uk ne feledje, hogy az explantalt M6-C mesterséges nyaki porckorongot a
lehetd lego bban kell itani, hogy azi dtum és a komyezd szovetek lehetdség szerint épen maradjanak. Ezen
kiviil, kérjiik, adjon leird téjékoztatdst az eszkoz szabad szemel lthat, in situ megjelenésérdl, valamint ismertesse az eltavolités
madszereit, pl. hogy az egészben vagy darabokban tortént-e. A Spinal Kinetics kiegészitd tajékoztatast fog kémi az eltavolités
okarol, a beteggel kapcsolatos informdcidkrdl és a vonatkozo klinikai kimenetekrdl.

MEGJEGYZES: Az 6sszes implantatumeltavolitast haladéktalanul be kell jelenteni a Spinal Kinetics vallalatnak.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Sztuczny krazek szyjny M6-C™ to proteza krazka mi go przeznaczona do umozliwienia ruchomosci segmentu
ruchowego kregostupa w odcinku szyjnym w przypadku choroby naturalnego krazka pacjenta.

Opis wyRoBU
Sztuczny krazek szyjny M6-C to proteza krazka mi j w celu umozliwienia ruchomosci segmentu
ruchowego kregostupa w odcinku szyjnym w przypadku wymiany zwyrodniatego naturalnego krazka pacjenta. Wyréb skfada sie
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zwtdkna z polietylenu o bardzo duzej masie czasteczkowej (VHMWPE) owinigtego w okreslony wzcr, z wieloma nadmiarowymi
warstwami, tworzacy matryce widkien (sztuczny pierscieri). WHokno jest owiniete wokdt rdzenia z polimeru poliweglanu
uretanowego (PCU) (sztucznego jadra) i przez szczeliny w dwdch wewnetrznych blaszkach granicznych ze stopu tytanu TiAI4V
(patrz Rysunek 1). Rdzeri znajduje sie miedzy dwoma wewnetrznymi blaszkami granicznymi i styka sie z nimi, ale nie jest

do nich przymocowany. Ostonka z PCU otacza matryce whokien i jest utrzymywana przez dwa pierscienie spawane ze stopu
Ti6AI4V, ktdre s zespawane z wewnetrznymi blaszkami granicznymi. Dwie zewnetrzne blaszki graniczne ze stopu Ti6AI4V sg
rowniez zespawane z wewnetrznymi blaszkami granicznymi. Powierzchnie zewnetrzne zewnetrznych blaszek granicznych maja
niskoprofilowe pfetwy i s pokryte powtoka tytanowg (TPS).

Tewngtrne blaszkigraniczne

Matryca wikien

Rdzeri

Rysunek 1: Przekr6j poprzeczny sztucznego krazka szyjnego M6-C

Sztuczny krazek szyjny M6-C zaprojektowano w celu zachowania naturalnej czynnosci segmentu ruchowego poprzez
odtworzenie charakterystyki biomechanicznej naturalnego krazka pacjenta. Ta konstrukcja umozliwia sztucznemu krazkowi
szyjnemu M6-C poruszanie sie we wszystkich szesciu stopniach swobody, z niezaleznymi obrotami katowymi (zginanie-
prostowanie, zginanie boczne i obrot osiowy) i niezaleznymi ruchami translacyjnymi (przod-tyt i translacje boczne, a takze
kompresja osiowa). Wyrdb jest przeznaczony do odtwarzania fizjologicznego zjawiska stopniowego oporu wzgledem ruchu we
wszystkich szesciu stopniach swobody. Ostonke zaprojektowano w celu zminimalizowania wrastania tkanek oraz migragji czastek
powstatych w wyniku zuzycia. Za! ptetwy zapewniaja prawi jie do trzondw kregowych potozonych
powyzej i ponizej. Powtoka TPS zwigksza obszar powierzchni kontaktu z koscia.

Sztuczny krazek szyjny M6-C jest obecnie dostepny w czterech roznych wielkosciach blaszek granicznych i dwdch wysokosciach,
zgodnie z przedstawieniem na Rysunku 2 i w Tabeli 1.

125
mm

Wysokos¢
6,0mm
7,0mm

snelw‘@ mg

17 mm 17 mm

Duzy (L) Duzy-diugi (LL)

Rysunek 2: Wysokosci sztucznego krazka szyjnego M6-Ci wielkosci blaszek granicznych
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Tabela 1: Numery katalogowe i rozmiary sztucznych krazkdw szyjnych M6-C

0pis Dostarczany wstanie sterylnym
OM-625 6 redni (15 mm szer. x 12,5 mm gt. X 6 mm wys.) Tak
OM-725 7§redni (15 mm szer. x 12,5 mm gi. X 7 mm wys.) Tak
oL627 6 duty (17 mm szer. x 14 mm gf. X 6 mm wys.) Tak
L727 7 duty (17 mm szer. x 14 mm gf. X 7 mm wys) Tak
COM-635L 6 redni-dhugi (15 mm szer. x 15 mm gf. X 6 mm wys) Tak
OM-735L 7 Sredni-dfugi (15 mm szer. x 15 mm gf. X 7 mm wys) Tak
L6TL 6 duzy-dhugi 17 mm szer. x 16 mm gf. X 6 mm wys) Tak
oL737L 7 duzy-dhugi (17 mm szer. x 16 mm gt. x 7 mm wys.) Tak

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System sztucznego krazka szyjnego M6-C jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z dojrzatym szkieletem poddawanych
pierwotnej operadji chirurgicznej w celu leczenia objawowej choroby krazka kregostupa w odcinku szyjnym na dowolnym
jednym poziomie lub na dwdch sasiadujacych poziomach mledzy (3 a (7, uktérych nie zaobserwowano odpowiedzi na

nieoperacyjne leczenie zachowawcze.* Objawami ymi i (lub) iotowymi choroby s ina jadra

miazdzystego, powstanie osteofitu lub utrata wysokosci krazka.

*7 wymaganm dotyczqeego nieaperacyjnego leczenia mozna ¢ dkach mielopatii
leczenia i (lub) radikulopatii szyjnej z iem funkgji neumlagl(zny(h (t]. ostabieniem motorycznym).

PRZECWWSKAZANIA

Sztucznego krazka szyjnego M6-C nie nalezy wszczepiac u pacjentow, ktorzy:

© Sqw wieku =70 lat.

© Maja gestos¢ mineralng kosci z wartoscia T-score < -1,5 w badaniu DXA kregostupa w przypadku mezczyzn w wieku > 60 lat
lub kobiet w wieku > 50 lat.

© Maja czynne zakazenie ogdInoustrojowe lub zakazenie w polu operacyjnym.

© Maja zakazenie stomatologiczne.

o Odniesli Ztamanie zne stawu i lub

 Przyjmowali leki (np. metotreksat, alendronat) wptywajace na metabolizm kostny i przemiane mineralng w okresie 2 tygodni
przed planowana data operadji chirurgicznej odniesienia.

© Maja jakikolwiek stan medyczny lub chirurgiczny wykluczajacy potencjalne korzysci wynikajace z operadji chirurgicznej
kregostupa.

© Maja historie zaburzen endokr icznych lub zaburzer izmu (np. choroba Pageta) wptywajacych na metabolizm
kostny i przemiang mineralna.
© Maja reumatoidalne zapalenie stawdw lub inng chorobe autoi iczng lub zaburzenie 0go jowe, takie jak

zakazenie wirusem HIV lub czynne zapalenie watroby.
© Maja przerzuty do kregostupa.
© Maja potwierdzona alergie na tytan, poliuretan, polietylen lub resztkowe ilosci tlenku etylenu.
© Maja cukrzyce typu 1lub typu 2 wymagajaca codziennego przyjmowania insuliny.
© Saw Ciazy.
© Maja osiowy bl szyi bedacy jedynym objawem.
© Maja ciezkq mlelopatleszyjnq, oaym swmdczq;aklekolwmk objawy zaburzeri chodu, jednostronne lub obustronne ostabienie
nég i (lub) i objawy jel herzowe zwiazane z chorobq kregostupa w odcinku szyjnym.
© Wymagaja leczenia (np. dekompresji elementu tylnego) powodujacego destabilizacje kregostupa.
* Majq zaawansowang deformacje anatomiczng szyjnq (np. zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa, skolioze) w polu
operacyjnym.
* Maja zmiany ieniowe (np. na poziomie kregowym odniesienia, o czym $wiadcza:
- Osteofity mostkujace;
- Sredni ROM < 4°;
- Wysokosc krazka < 25% szerokosci AP trzonu kregowego pofozonego ponizej; zgodnie z pomiarem na radiogramie
bocznym w pozycji neutralnej;
- Nadwichnigcie > 3 mm;
- Deformacja kifotyczna > 20° na radiogramach w pozycji neutralnej.
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SRODKI OSTROZNOSCI

o Przed uzyciem nalezy przeczytac ze zrozumieniem instrukcje uzycia systemu sztucznego krazka szyjnego M6-C.

o Sztuczny krazek szyjny M6-C jest przeznaczony do stosowania z recznymi narzedziami chirurgicznymi M6-C.

o Instrukeje wszczepiania mozna znalez¢ w podreczniku techniki operacyjnej sztucznego krazka szyjnego M6-C.

o System sztucznego krazka szyjnego M6-C jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez chirurgéw z odpowiednim
przeszkoleniem w zakresie operadji chirurgicznych kregostupa w odcinku szyjnym i powiazanych technik chirurgicznych,
atakze w zakresie charakterystyki biomechanicznej kregostupa i artroplastyki kregostupa.

© Przed uzyciem chirurg musi ukoriczy¢ szkolenie w zakresie zabiegu chirurgicznego zgodnie z opisem w podreczniku techniki
operacyjnej sztucznego krazka szyjnego M6-C oraz musi dogtebnie pozna¢ implant i narzedzia.

© Niewfasciwe zastosowanie chirurgiczne i technika moga prowadzic do nieoptymalnych wynikéw klinicznych.

 Nie wolno uzywac sztucznego krazka szyjnego M6-C po ostatnim dniu miesigca oznaczonego symbolem,, Termin waznosci”
na etykiecie.

© Sprawdzic opakowanie wyrobu przed jego otwarciem. Nie uzywac, jesli op. ie zostato lub nosi jaki
$lady naruszenia opakowania, naruszenia sterylnosci wyrobu lub przechowywania w temperaturze powyzej 60 °C (140 °F).
Etykieta rejestrujaca temperature umieszczona na opakowaniu zmienia kolor na czarny, jesli temperatura produktu osiagnefa
warto$¢ 60 °C (140 °F).

 Stosujac technike sterylna, ostroznie wyja¢ krazek z opakowania. Sprawdzi¢ sztuczny krazek szyjny M6-C, aby sie upewnic, ze
nie nosi zadnych $ladéw uszkodzenia (np. uszkodzenia czesci metalowych lub plastikowych).

o Sztuczny krazek szyjny M6-C mozna wszczepiac, stosujac wytacznie reczne narzedzia chirurgiczne M6-C. Stosowanie narzedzi
firmy Spinal Kinetics do celéw innych niz wskazane moze prowadzic do uszkodzenia lub ztlamania narzedzi. Nie wolno uzywac
zadnych komponentow ani narzedzi innych implantéw.

 Pacjentowi nalezy przekazac szczegdtowe instrukcje dotyczace zastosowania i ograniczen sztucznego krazka szyjnego M6-C.
Przed wypisaniem pacjenta ze szpitala lekarz powinien omowic z pacjentem kwestie zwiazane z rehabilitacja pooperacyjna
i ograniczeniami.

o Numer seryjny i rozmiar sztucznego krazka szyjnego M6 C nalezy udokumemowac w rejestrze kazdego pacjenta.

 Producent nie ponosi iedzialnosci za zadne i j diagnozy, doboru
nieprawidfowego sztucznego krazka szyjnego M6-C, nlepvawwlnwej technlkl chirurgicznej, w tym nieprawidtowego
stosowania narzedzi, ograniczeri metod leczenia lub niewystarczajacego przestrzegania zasad aseptyki.

« Chirurg powinien poinformowac pacjenta o rehabilitacji pooperacyjnej i ograniczeniach. Dwiema z najwazniejszych kwestii
warunkujacych pomysing osteointegracje implantu sa opieka pooperacyjna oraz zdolnos¢ i che¢ pacjenta do przestrzegania
instrukgji. Pacjent musi zostac poinformowany o ograniczeniach |mp|amu oraz 0 tym, ze wczesna forsowna aktywnosc

fizyczna i duze obcigzenie moga sie wquac z przedwczesnym ia przed i integragja.
W przypadku pacjenta aktywnego, lub ni ujaceqo, ktdry nie moze prawi ograniczy¢ aktywnosci,
moze wystepowac szczegdlne ryzyko w okresie rehabilitacji pooperacyj nej

o Instrukgje dotyczace opieki pooperacyjnej leza w gestii chirurga i mogq ¢ przez lekarza i

program rehabilitacji pooperacyjnej. W okresie dwach tygodni po operacji nalezy ograniczy¢ wykonywanie lub unika¢

wykonywania niektdrych czynnosci. Zaleca sie, aby chirurg oméwit z pacjentem nastepujace ograniczenia:

- Nadmierne ruchy szyi: Opcjonalnie mozliwe jest krotkotrwate stosowanie miekkiego kotnierza szyjnego w celu stabilizacji
szyi i ograniczenia iernych ruchéw. Nalezy poi ¢ pacjenta o koniecznosci unikania nadmiemnego zginania/
prostowania w okresie dwdch tygodni po operagji.

- Podnoszenie ciezkich przedmiotéw: W okresie dwdch tygodni po operacji nalezy unikac podnoszenia przedmiotéw o masie
wigkszej niz okoto 3,5-4,5 kilograma (810 funtow).

- Powrdt do pracy zawodowej: Co do zasady mozna powrdcic do lekkiej pracy zawodowej, takiej jak praca w biurze lub
w szkole, okoto jednego tygodnia po operacji chirurgicznej. Powrdt do pracy bardziej wymagajacej fizycznie, takiej jak prace
budowlane, moze potrwac co najmniej szes tygodni.

- Powrdt do sportu i innej aktywnosci fizycznej: Czas powrotu do sportu i innej aktywnosci rekreacyjnej moze byc rozny. Po
okresie dwdch tygodni dozwolona masa h przez pacjenta moze stopniowo wzrastac. Niektdre
lekkie aktywnosci sportowe, takie jak bieganie, jazda na rowerze lub ptywanie, moga by¢ dozwolone po okoto 4 tygodniach.
Powrét do sportéw wyczynowych moze potrwac co najmniej 6 tygodni, w zaleznosci od integracji wyrobu i mozliwosci
wykonywanla ruchéw bez odczuwania bélu. Obecnie brak jest danych dotyczacych sztucznych krazkéw szyjnych
w ieniu do sportéw ych lub h.

o Lekarz powinien poinformowac pac]ema 0 koniecznosci skontaktowania sie z chirurgiem w przypadku znacznego nasilenia
bélu, ktére moze wskazywac na problem zwiazany z dziataniem wyrobu.
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o Zalecasiep i dtugotrwatego moni ia klinicznego i radiograficznego pacjentow
zwszezepionym krazkiem M6-C w celu oceny wszelkich zmian w stanie implantu lub otaczajacych struktur anatomicznych.
Imiany w pozycji krazka, utrata wysokosci i okotoprotezowa utrata masy kostnej moga wskazywac na poczatek osteolizy.
Osteoliza okotoprotezowa moze prowadzic do bolu szyi i powaznych nastepstw neurologicznych, w tym kompresji rdzenia
kregowego w odcinku szyjnym i tetraplegii.

© Wyrdb nalezy przechowywac w srodowisku o temperaturze pokojowej, z dala od zrddet ciepfa.

OSTRZEZENIA

 Prawidtowe umieszczenie sztucznego krazka szyjnego M6-C jest niezbedne do zapewnienia optymalnego dziafania.

 Sztuczny krazek szyjny M6-C powinien byc stosowany wyfacznie przez chirurgow majacych doswiadczenie w zakresie zabiegu
chirurgicznego i ukoriczyli odpowiednie szkolenie dotyczace tego wyrobu. Brak odpowiedniego doswiadczenia i (lub)
nieukoriczenie odpowiedniego szkolenia moze prowadzic do czestszego wystepowania zdarzeri niepozadanych, takich jak
powiktania naczyniowe lub neurologiczne.

 Sztuczny krazek szyjny M6-C jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzycia. Nie wolno ponownie sterylizowac ani
ponownie uzywac sztucznego krazka szyjnego M6-C. Ponowna sterylizacja i (lub) ponowne uzycie sztucznego krazka szyjnego
M6-C moze prowadzi¢ do uposled: dziatania i moze sp ¢ obrazenia ciata pacjenta i (lub) przeniesienie choréb
zakaznych miedzy pacjentami.

 Rezne narzedzia chirurgiczne M6-C s3 przeznaczone do wielorazowego uzytku oraz s3 dostarczane w stanie niesterylnym
iwymagajq wysterylizowania zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji opisanymi w instrukcjach uzycia
poszczegdlnych narzedzi.

 Podczas wszczepiania chirurg powinien sie upewnic, ze zadne z narzedzi chirurgicznych ani sztuczny krazek szyjny M6-C nie
wysuna sie poza tylng krawedz trzondw kregowych. Z uwagi na bliskos¢ struktur naczyniowych i neurologicznych wzgledem
miejsca wszczepienia istnieje ryzyko wystapienia ciezkiego lub $miertelnego krwotoku oraz ryzyko powstania uszkodzeri
neurologicznych w zwiazku z zastosowaniem tego wyrobu, a dopuszczenie do wysuniecia sie narzedzi lub sztucznego krazka
szyjnego M6-C poza tylna krawedz trzondw kregowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia Iyth struktur.

 Podczas zabiegu chirurgicznego pozycje okreslonych narzedzi i implantu nalezy potwierd:
pozycji narzedzi i implantu podczas chirurgicznego zabiegu wszczepiania moze prowadzic do obrazeri ala pacjenta.

 Upewnic sie, ze wybrano sztuczny krazek szyjny M6-C o odpowiednim rozmiarze. Zastosowanie sztucznego krazka szyjnego
M6-C o nieprawidtowym rozmiarze moze prowadzic do nieoptymalnych wynikdw klinicznych. Prawidfowy rozmiar nalezy
okresli¢ zgodnie z informacjami w podreczniku techniki operacyjnej sztucznego krazka szyjnego M6-C.

« Zastosowanie sztucznego krazka szyjnego M6-C na poziomie odniesienia, na ktorym planowane leczenie rowniez obejmuje

ie dfugiego lub wieloel konstruktu hybrydowego moze prowadzic do nadmiernego obciazenia
fizjologicznego, zwiekszajac zuzycie i ryzyko przedwczesnej awarii.
PrzestroG!
« Nalezy wykonac petng dyscektomie i j miedzy wy i i krequ i do wiezadfa tylnego.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby zwalniac/dekompresowac otwdr obustronnie.

« Wazne jest usuniecie wszystkich osteofitow przednich i tylnych na gornej i dolnej blaszce granicznej trzonu kregowego. Aby
nie doszto do ostabienia blaszek granicznych, podczas przygotowywania blaszek granicznych nie zaleca sie stosowania frezéw/
wiertef. Aby utrzymac dystrakcje, nalezy w razie potrzeby uzy( retainera odcinka szyjnego. Nalezy zachowac ostroznosc, aby
nie dopuscic do nadmlemej dystrakgji przestrzenl e j. Nalezy zapewni¢ i ienie i umieszczenie
wyrobu, poniewaz ni moze dowac nadmierne zuzycie i (lub) wczesng awarig wyrobu.

« Nadmierne usuniecie kosci podchrzestnej podczas przygotowywania blaszek granicznych trzonu kregowego moze prowadzic
do nieoptymalnych wynikow klinicznych i nie jest zalecane.

 Powyjeciu z opakowania nie wolno dopusci¢ do kontaktu sztucznego krazka szyjnego M6-C z zadnymi tkaninami, gabkami
ani innymi materiatami obcymi, ktore moga sie przyczepic do powtoki tytanowej blaszek granicznych. Do bezpiecznego
przechowywania zatadowanego sztucznego krazka szyjnego M6-C mozna uzyc klipsa transportowego.

« Sztuczny krazek szyjny M6-C zaprojektowano do wszczepiania z blaszkami granicznymi ustawionymi réwnolegle do siebie.
Nadmierna lordoza lub kifoza blaszki granicznej moze prowadzic do nieoptymalnego dziatania sztucznego krazka szyjnego
Mé-C.

« Nie mozna zmienic pozydji sztucznego krazka szyjnego M6-C w kierunku przednim bez catkowitego usuniecia. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie umiescic sztucznego krazka szyjnego M6-C za bardzo w tyle.

 Implantow chirurgicznych nigdy nie wolno ponownie uzywac ani ponownie wszczepiac. Nawet jesli wyrob wyglada na
nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie defekty i wewnetrzne naprezenia, ktore moga prowadzic do jego wezesnego pekniecia.
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D
POTENCIALNE DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizsza lista przedstawia potencjalne dziatania niepozadane (np. powikfania) zwiazane z: (1) kazdym ogdlnym zabiegiem
chirurgicznym; (2) operacja chirurgiczn kregostupa w odcinku szyjnym przednim i (3) sztucznym krazkiem szyjnym, w tym
sztucznym krazkiem szyjnym M6-C. Oprécz ryzyka wymienionego ponizej istnieje réwniez ryzyko, e operaja chirurgiczna nie
bedzie skuteczna w odniesieniu do ztagodzenia objawéw oraz ze moze ona spowodowac nasilenie objawow. Korekeja niektérych
dziafan ni h moze wymaga¢ j operagji chirurgicznej.

Ryzyko zwiazane z 0gélng operacja chirurgiczng

Do ryzyka zwmzanego zogolng uperaqq chirurgiczng naleza miedzy innymi:

j « Posocznica
« Krwotok mogacy wymagat przetoczenia krwi, z mozliwa reakcj
na przetoczenie krwi

+ Reakge na leki $rodek znieczulajacy « Tawat serca

« Zapalenie zyt « Paraliz

« Zapalenie phuc « Uposledzone gojenie sie tkanek

« Niedodma « Zdarzenie mézgowo-naczyniowe (CVA)

« Uszkodzenie tkanki migkkiej «Zgon

-Zakvzepy, wiymzatorphucny

Ryzyko zwigzane z operacja chirurgiczna kregostupa w odcinku szyjnym przedni
Do ryzyka ZWIannego z uperach chlrurglcznq kregostupa w odcinku szyjnym przednim naleza miedzy innymi:

, miej: « Zaburzenie czynnosci elita, pecherza moczowego lub dysfunkgja
seksualna
« Uraz lub uszkodzenie tchawicy, przetyku, nerwéw lub naczy krwionosnych - Uszkodzenie korzenia nerwu
« Dysfagia « Niedroznos¢ drog odde:howy(h
« Chrypka « Krwiak
« Paraliz strun ghosowych - Zwléknienie nadtwardéwkowe
« Niedowtad « Zamanie trzonu kregowego
« Nawracajgce porazenie nerwu krtaniowego « Uposledzenie czucia lub dretwienie

« Uszkodzenie tkanki miekkiej « Parestezja
« Uszkodzenie rdzenia kregowego « Nieztagodzony bél

- Uszkodzenie opony twardej i wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego
- Ostabienie ub dretwienie ndg
-Zgon

Ryzyko zwiazane ze sztucznym krazkiem szyjnym

* Interwencja chirurgczna naniewascivym poziomie
« Konieczno$¢

 Niestabilnosc kregostupa

Do ryzyka ZW|qzanego ze sz(u(znym quzklem szyjnym, w tym sztucznym krazkiem szyjnym M6-C, naleza migdzy innymi:

i
. Reakqa alergicznana mammy implantu

- Stanzapalny
« Ziarniniak

« Awariaimplantu

« Migracja wyrobu

+ Translacja wyrobu

« Osiadanie wyrobu

« Imeczenie, ztamanie lub pekniecie wyrobu
« Niestabilnos¢ wyrobu

« Oddzielenie sie komponentéw wyrobu

jawyrobu
« Niewfasciwy rozmiar wyrobu

- Nadmierna utrata wysokosci wyrobu

« Czastki powstate w wyniku zuzycia (objawiajace sig w postaci osteolizy i (lub)

uszkodzenialpekniecia/awarii wyrobu)
 Zapadnigcie sie przestrzeni migdzykregowe]

« Ztamanie trzonu kregowego

« Uszkodzenie rdzenia kregowego, kompresja rdzenia, paraliz lub
tetraplegia, tymczasowe lub trwate

« Rozwj schorzer kregostupa, w tym migdzy innymi zwezenia
kregostupa, kregozmyku lub tylozmyku kregu

« Uszkodzenie opony twardej i wyciek plynu
mozgowo-rdzeniowego

« Uszkodzenie tkanki miekkiej

« Zwtéknienie nadtwardéwkowe

. i , paraliz ub ostab
« Uraz lub uszkodzenie tchawicy, przetyku lub Zyh i
« Krwiak 6 0

« Uposledzenie czucia lub dretwienie

« Parestezja

« Niepowodzenie zlagodzenia objawow, wtym nieztagodzony bol
« Dodatkowa operacja chirurgiczna spowodowana utraty
mocowania, zakazeniem lub urazem

« Kostnienie heterotopowe (klasy 1-4); samoistny zrost
spowodowany kostnieniem heterotopowym, rozwdj pomostu
kostnego lub osleeﬁmw

« Krwiak

- Uposledzenie czucia lub dretwienie
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« Degradacja materiatu (objawiajaca sie w postaci osteolizy i (lub) « Zwapnienie okotostawowe  (lub) zrost
uszkodzenia/pekniccia/awariiwyrobu)
« Nadmierne oby « Usuniecie, operacja rewizyjna, ponowna operacja lub dodatkowe
mocowanie krazka
« Kifoza lub przeprost « Okotoprotezowa osteoliza, utrata masy kostnej lub resorpcja kosci
+ Utrata gietkosci «Igon
« Asymetryczny zakres ruchu
Wystapi¢ mogq j dziatania ni d
 Resorpgja lub osteoliza z i iem lub jrzeniem zakazenia/zakaz kazonej torbieli, prowadzaca do
interwengji chirurgicznej z eksp\amac ) Iub bez ekxplama( i. (bardzo mato prawdopodobne)
 Resorpja lub osteoliza bez zakaz kazonej torbieli, dzaca do interwendji chirurgicznej
zeksplantacja albo bez eksplantagji. (hardzn mato prawdupodohne)
. Resorpqa lub usteollzaz i lub akazenia/zakaz ia/zakazonej torbieli albo bez
ropnia zonej torbieli, dzaca do interwendji chirurgicznej. (nieprawdopodobne)
Ocene powyzszych dziatari niepozadanych oparto na ponizszych definicjach czestosci wystepowania.
Nieprawdopodobne Bardzo mato Mato Bard,
prawdopodobne
<01% >0,1%do < 0,5% >0,5%do<2,0% >2,0%do < 4,0% >4,0%
(ok.1/1000) (ok.1/200) (ok. 1/50) (ok.1/25) (>1/25)

Te stany nie obejmuja wszystkich mogacych wystapic potencjalnych dziafari niepozadanych, ale s3 istotne w odniesieniu do
stosowania sztucznego krazka szyjnego M6-C.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRoDOWISKU NMR
5 W badaniach nieklinicznych wykazano, ze sztuczny krazek szyjny M6-C jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku

NMR. Pacjenta ze sztucznym krazkiem szyjnym M6-C mozna bezpiecznie skanowac w systemie NMR w nastepujacych
warunkach:

o Statyczne pole magnetyczne wytacznie o indukgji 1,5Tlub 3,0T

© Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 4000 Gs/cm (40T/m)

© Maksymalny zgfaszany przez system NMR wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy
2W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.

Oczekuje sie, ze w podanych warunkach skanowania sztuczny krazek szyjny M6-C spowoduje wzrost temperatury o maksymalnie

2,2°Cpo 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulsw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez sztuczny krazek szyjny M6-C rozciagat sie na okoto 10 mm od

tego wyrobu podczas obrazowania z uzyciem sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu NMR o indukji 3,0T.

SPOSGB DOSTARCZANIA

 Sztuczny krazek szyjny M6-C jest dostarczany w stanie sterylnym i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie
wolno ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac sztucznego krazka szyjnego M6-C. Ponowna sterylizacja i (lub) ponowne
uzycie sztucznego krazka szyjnego M6-C moze prowadzic do upos dziatania i moze ¢ obrazenia ciata
padjenta i (lub) przeniesienie chordb zakaznych migdzy pacjentami.

« Nie wolno uzywac sztucznego krazka szyjnego M6-C po ostatnim dniu miesigca oznaczonego symbolem, Termin waznosci”
na etykiecie.

 Sprawdzic opakowanie wyrobu przed jego otwarciem. Nie uzywac, jesli op: ie zostato uszkodzone lub nosi j
$lady naruszenia opakowania, naruszenia sterylnosci wyrobu lub przechowywania w temperaturze powyzej 60 °C (140 °F).
Etykieta rejestrujaca temperature umieszczona na opakowaniu zmienia kolor na czarny, jesli temperatura produktu osiagnefa
wartos¢ 60 °C (140 °F).

o Stosujac technike sterylng, ostroznie wyjac krazek z opakowania. Sprawdzi¢ sztuczny krazek szyjny M6-C, aby sie upewnic, ze
nie nosi zadnych $ladéw uszkodzenia (np. uszkodzenia czesci metalowych lub plastikowych).

© Powyjeciu z opakowania nie wolno dopusci¢ do kontaktu sztucznego krazka szyjnego M6-C z zadnymi tkaninami, gabkami ani
innymi materiatami obcymi, ktdre moga sie przyczepic do powtoki tytanowej blaszek granicznych.

© Numer seryjny i rozmiar sztucznego krazka szyjnego M6-C nalezy udokumentowac w rejestrze kazdego pacjenta.
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USuwANIE WYROBU

Nalezy sie skontaktowac z firma Spinal Kinetics, aby uzyskac szczegétowe instrukcje dotyczace preferowanej metody

obstugi i transportu eksplantowanego wyrobu, a takze dotyczace zbierania danych, w tym informadji histopatologicznych
imechanicznych oraz dotyczacych pacjenta i zdarzeri niepozadanych. Instrukcje krok po kroku dotyczace techniki chirurgicznej
wymaganej do usuniecia wyrobu mozna znalez¢ w podreczniku techniki operacyjnej sztucznego krazka szyjnego M6-C.
Wszystkie eksplantowane wyroby musza zostac zwrocone do firmy Spinal Kinetics w celu analizy.

Zalecassig, aby w szpitalu nie przeprowadzano zadnego czyszczenia, odkazania ani sterylizacji. Niektore placéwki chirurgiczne
moga wymagac odkazania lub sterylizacji wyrobu zanim opusci on placéwke. Nalezy pamietac, ze wiele metod sterylizacji
spowoduje uszkodzenie wyrobu (np. sterylizacja w autoklawie, zanurzenie w alkoholu), a skutki zastosowania innych metod
53 nieznane. Dopuszczalne jest ptukanie woda lub sol fizjologiczng. Jesli odkazanie i sterylizacja s3 wymagane, zaleca sie
stosowanie 10% neutralnej buforowanej formaliny. W przypadku przeprowadzania czyszczenia, odkazania lub sterylizacji nalezy
zapisac zastosowane metody czyszczenia i materiaty.

Zaleca sig, aby wyréb zostat w stanie suchym (bez ptynu) lub owinigty gaza nasaczong formaling.
Wyréb mozna delikatnie optukac woda lub sola fizjologiczng, aby usuna¢ nadmiar krwi i ptynow.

Eksplantowany wyrob nalezy wystac w szczelnym pojemniku razem z informacjami dotyczacymi daty usuniecia i chirurga
przeprowadzajacego zabieg eksplantacji, a takze wszelkimi znanymi informacjami dotyczacymi pierwotnego wszczepienia,
powodow usuniecia i zdarzeri niepozadanych. Nalezy pamigtac, ze eksplantowany sztuczny krazek szyjny M6-C nalezy
usuwac tak ostroznie, jak to mozliwe, aby w miare mozliwosci zachowac implant i otaczajaca tkanke w stanie nienaruszonym.
Ponadto nalezy zafaczy¢ informacje opisowe dotyczace ogdlnego wygladu wyrobu in situ, a takze opis metod zastosowanych
do usuniecia, np. w stanie nienaruszonym lub w kawatkach. Firma Spinal Kinetics poprosi o dodatkowe informacje dotyczace
powodu usuniecia oraz informacje o pacjencie i powiazanych wynikach klinicznych.

UWAGA: Wszystkie przypadki usuniecia implantu musza zostac niezwtocznie zgtoszone firmie Spinal Kinetics.
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