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Intenpep Use

The M6-L™ Artificial Lumbar Disc is an intervertebral disc prosthesis intended to maintain motion of a functional spinal unit in
the lumbar spine when the native disc is diseased.

Device DescriprioN

The Mé6-L Artificial Lumbar Disc is an intervertebral disc prosthesis designed to permit motion of a functional spinal unit in the
lumbar spine when replacing a degenerated native disc. The device is comprised of an assembly of ultra-high molecular weight
polyethylene (JHMWPE) 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 Ti6AI4V titanium alloy endplates (see Figure 1). The core is situated between and in contact with the two endplates, but
not affixed to them. A PCU sheath surrounds the fiber matrix and s retained by two Ti6AI4V weld rings that are welded to the
endplates. Two Ti6AI4V lids are also welded to the endplates. The exterior surfaces of the lids include low profile fins and are
coated with titanium plasma spray (TPS).

Endplate o Lid

Fiber Matrix

Core

Figure 1: M6-L Artificial Lumbar Disc

The M6-L Artificial Lumbar 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-L Artificial Lumbar 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 compression). 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 bone contact surface area.
To accommodate the various anatomical ranges, the M6-L Artificial Lumbar Disc s available in a variety of angles and endplate
footprints as shown in Figure 2 and Table 1.

Posterior

Anterior 35mm

Figure 2: M6-L Artificial Lumbar Disc Heights and Footprint Sizes



Lordotic Angles

Note: The lordosis
angle is split evenly
between the upper

and lower endplates

Fin Height
38mm

Table 1: M6-L Artificial Lumbar Disc Catalog Number and Size
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INpicaTions FoR Use

The M6-L Artificial Lumbar Disc System is intended for use in skeletally mature patients undergoing primary surgery for
treatment of symptomatic degenerative disc disease (DDD) of the lumbar spine at any one level or two adjacent levels between
L3 through S1, who have not responded to at least 6 months of non-operative, conservative management. The DDD patient may
also have up to 3mm of spondylolisthesis at the involved level. The disease state is demonstrated by signs and/or symptoms of

disc herniation, osteophyte formation, or loss of disc height.
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CONTRAINDICATIONS
The M6-L Artificial Lumbar Disc should not be implanted in patients with the following conditions:

Be >75 years of age, or < 18 years of age

Osteopenia or osteoporosis defined as a bone mineral density with T-score <-1.5 as determined by spine DXA if male
=60 years of age or female =50 years of age

Have an active systemicinfection or infection at the operative site

Have sustained an osteoporotic fracture of the spine, hip or wrist

Have received medications (e.g. methotrexate, alendronate) that interfere with bone and mineral metabolism within
2weeks of the planned date of the index surgery

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

® Haverh id arthritis or other autoi disease or a systemicdisorder such as HIV or active hepatitis
® Priorintra-abdominal or retroperitoneal surgery that would make the approach prohibitively dangerous
® Prioranterior surgery at the same level

® Spinal metastases

® Haveaknown allergy to titanium, polyurethane, polyethylene or ethylene oxide residuals

©® Have uncontrolled insulin dependent type 1 or type 2 diabetes

® Requireatreatment (e.g., posterior element decompression) that destabilizes the spine

©® Bony lumbar stenosis

® [solated radicular compression syndromes, especially due to disc herniation

® Parsdefect

® Bepregnant

® Increased segmental instability

© Spinal deformities, spondylolisthesis above 3mm at the involved level(s)

® Radiological confirmation of severe facet joint disease or degeneration

® Have advanced degenerative changes at the index vertebral level

® Preoperative remaining disc height < 3mm

PrecauTONs

® Read and understand the M6-L Artificial Lumbar Disc System Instructions for Use prior to use.

The M6-L Artificial Lumbar Discis intended to be used with the M6-L Manual Surgical Instruments.

Refer to the M6-L Artificial Lumbar Disc Operative Technique Manual for implantation instructions.

The M6-L Artificial Lumbar Disc System is intended to be used only by surgeons with training in lumbar 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-L Artificial Lumbar 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-L Artificial Lumbar 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-L Artificial Lumbar Disc to
ensure it exhibits no signs of damage (e.g., metal and plastic damage).

The M6-L Artificial Lumbar Disc must be implanted using the M6-L Manual Surgical Instruments only. The use of the
Mé-L Manual Surgical Instruments for purposes other than those for which they are intended may result in damaged
orbroken instruments. Do not use any other implant components or instrumentation.
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The M6-L Artificial Lumbar 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

Mé6-L Artificial Lumbar Disc, incorrect surgical techniques, including improper use of instruments, the limitations of
treatment methods, or inadequate asepsis.

The surgeon should instruct the patient on i ilitation 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 i ion. An active, debili orunc ive patient who cannot properly restrict activities may be at
particular risk during postoperative rehabilitation.

Certain activities should be limited or avoided for two weeks postoperatively. Itis recommended that the surgeon
dIS(uSS with the patient the following limitations:

Excessive low back movements: Short term use of a lumbar sacral orthosis (LSO0) to stabilize the low ba(k and reduce excess
movement s an option. Instruct patient to avoid excessive flexi ion for two weeks

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 s currently a
lack of data regarding lumbar 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
adevice performance issue.

Store the device ina room temperature environment, and away from heat source.

Warnines

Correct placement of the M6-L Artificial Lumbar Disc device is essential to optimal performance.

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

The M6-L Manual Surgical Instruments are reusable, supplied non-sterile and must be sterilized in accordance with
therec ded cleaning and dures contained within the individual instrument Instructions for
Use booklet.

During implantation, the surgeon should ensure that none of the surgical instruments or the M6-L Artificial Lumbar
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-L Artificial Lumbar Disc to progress beyond the
posterior border of the vertebrae may result in injury to these structures.

Fluoroscopic confirmation of positioning of certain instruments 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.

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

Cautions

® Perform a complete discectomy of the disc space by resecting the anterior annulus and removing the entire nucleus
and cartilaginous endplates. Take care to preserve the lateral annulus and the bony endplates. The posterior annulus,
PLL, and posterior osteophytes can be resected as needed.

Itisimportant to remove all anterior and posterior osteophytes on the superior and inferior vertebral endplates. 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-L Artificial Lumbar 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-L Artificial Lumbar Disc is designed to be implanted with the inner endplates parallel to each other. Excessive
endplate lordosis or kyphosis can lead to less than optimal M6-L Artificial Lumbar Disc performance.

The selected M6-L Artificial Lumbar Disc angle should be within 3° of the index level disc angle.

The M6-L Artificial Lumbar Disc cannot be re-positioned in an anterior direction without complete removal. Take care
not to place the M6-L Artificial Lumbar 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 Aoverse EFrects

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 lumbar spine surgery, and (3) those associated with a lumbar artificial disc device,
including the M6-L Artificial Lumbar 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 luding nerve damage, paralysis,
«Blood mass/clots, including pulmonary emboli seizures, changes to mental status, ovreﬂexsympamem
« Medication and anesthesia reactions dystrophy
- Phlebitis - Compli pregnancy including iage or congenital
-Pulmunarymmplnatmnsm(ludmga(ele(tasnsnrpneumnma defects
«Soft fluid collections, inc orseroma « Inability to resume activities of daily living
- Abdominal or peritoneal adhesions or fibrosis +Impairment of the gastrointestinal system including leus or
« Septicemia bowel obstruction
«Wound dehiscence or necrosis «Impairment of the genitourinary system including incontinence,
+Edema bladder dysfunction, or reproductive system complications
i atthe surgical incisi d/or skin or ivity over - Hemorrhage possibly requiring a blood transfusion, with possible

" the incision which may result in skin breakdown, pain, and/or rritation transfusion reaction

~ Heart or vascular complicationsincluding bleeding, hemorrhage or vascular  « Myocardial infarction

damage resulting in catastrophic or potentially fatal bleeding, ischemia,  « Paralysis

myocardial infarction, pressure, +Poor tissue h

including deep vein thrombosis and pulmonary embolism, or (erebmvascmavamaem1(VA)

thrombophlebitis «Death



Anterior Lumbar Surgery Risks
Anterior lumbar surgical risks are, but may not be limited to:

- Infection/abscess/cyst, localized or systemic
Injury or damage to nerves or blood vessels
« Paresis

«Soft d
+Spinal cord damage
+ Dural tear with cerebrospinal flid leakage

+Leg weakness or numbness

«Death

« Additional surgery

«Scarring, adhesions, or swelling including in the peritoneum
«Hernia

- Meningitis

+Backor leg pain

« Accumulation of fluid within the incision

fluid collections, inc orseroma

Lumbar Artificial Disc Risks

~Bowel, bladder or sexual dysfunction

«Nerve root, cauda equina or spinal cord injury
«Abdominal or peritoneal adhesions or fibrosis
«Vertebral body fracture or other spinal fracture
« Dysesthesia or numbness

«Paresthesia

«Unresolved pain

- Surgical intervention atincorrectlevel

« Need for supplemental fixation

«Spinal instability

«Focal/latrogenic Scoliosis

Risks specific to Lumbar artificial discs, including the M6-L Artificial Lumbar Disc, are but may not be limited to:

- Infection/abscess/cyst, localized or systemic
 Alergic reaction to the implant materials
 Incompatibility with accessories

- Implant failure

« Device migration

« Device translation

« Device subsidence

 Early orlate loosening of the device

+ Device fatigue, fracture or breakage

- Device instability

- Separation of device components

- Placement difficulties, device malposition

- Improper device sizing

Issues with the device instruments (e.g., bending or breakage) including the
possibility thata fragment of a broken instrument may remain in the patient
afterimplantation

« Excessive device height loss
Wear debris (manifested

failure)

- Discspace collapse

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

« Placement difficulties requiring acute implant removal

- Excessive facet loading

- Kyphosis or hyper-extension

Loss of lexibility

+ Asymmetric range of motion

«Vertebral body fracture or other spinal fracture

- Spinal cord, nerve root, o cauda equina damage

«Development of spinal conditions, including but not limited to
spinal stenosis, spondylolisthesis, or retrolisthesis

- Dural tear with cerebrospinal fluid leakage

«Softtissue damage

«Nerve injury, paralysis or weakness that is temporary or
permanent

«Injury or damage to nerves or blood vessels

«Epidural or i ematoma or bleeding

« Dysesthesia or numbness

« Paresthesia

ymp

«Development of new pain

~ Additional surgery due toloss of fixation, infection or injury

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

«Periarticular calcification and/or fusion

~Removal, revision, reoperation or supplemental fixation of the

isc
«Osteolysis, bone loss, or bone resorption
«Death

« Change in the alignment of the spine or loss of proper anatomic
curvature, correction, height or reduction of the spine including
spondylolisthesis, change in lordosis, or instability of the spine
~Focal/latrogenic Scoliosis

These conditions include all known or reasonably foreseeable adverse effects that may occur in relation to the use of the M6-L

Artificial Lumbar Disc.
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MRI Sarty INFoRmATION

Non-clinical testing has demonstrated that the M6-L Artificial Lumbar Disc is MR Conditional. A patient with the M6-L
m Artificial Lumbar Disc can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

® Staticmagneticfield of 1.5-Tor 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-L Artificial Lumbar Disc is expected to produce a maximum temperature rise of 2.6°C after

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

In non-clinical testing, the image artifact caused by the M6-L Artificial Lumbar 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-L Artificial Lumbar Disc is supplied sterile and is single use only. Do not re-sterilize or reuse the M6-L Artificial
Lumbar Disc. Re-sterilizing and/or reusing the M6-L Artificial Lumbar 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-L Artificial Lumbar 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-L Artificial Lumbar Disc to ensure
it exhibits no signs of damage (e.g., metal and plastic damage).

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

® The M6-L Artificial Lumbar Disc serial number and the size must be documented for each patient record.

Device RetrievaL

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-L
Artificial Lumbar 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-L Artificial Lumbar
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 clinical outcomes.

NOTE: All implant removals must be reported immediately to Spinal Kinetics.
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BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Die lumbale Bandscheibenp M6-L™ ist eine Bandscheil die dafiir bestimmt ist, hel einer Erkrankung der
nativen ibe die ichkeit einer funkti irbelsauleneinheit in der Lendenwirbelsaule zu erhalten.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die lumbale Bandscheil Mé-List eine i die daraufausgelegt ist, bmm Ersatz der degenerierten
nativen Bandscheibe die Beweglichkeit einer ioni irbelsé i inderl aule zu erlauben.

Die Prothese besteht aus einer Faserbaugruppe aus Polyethylen mit ultrahohem Mnlekulargewmht (UHMWPE), die in einem
speziellen Muster mit mehreren Schichten sind und so eine F: bilden (kiinstlicher Anulus).

Die Fasern umgeben einen Kern aus F Urethan-Polymer (PCU) (kiinstlicher Kern) und verlaufen durch die Schlitze

der zwei Endplatten aus der Titanlegierung Ti6AI4V (siehe Abbildung 1). Der Kern liegt zwischen den beiden 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
Endplatten verschweiBten Ringen aus Ti6AI4V gehalten. Zwei Deckel aus Ti6AI4V sind ebenfalls mit den Endplatten verschweiBt.
Die AuBenflachen der Deckel weisen Low-Profile-Finnen auf und sind mit Titanplasmaspray (TPS) beschichtet.

Endplatte : Deckel

Umhiillung Fasermatrix

SchweiBrifig Kern

Abbildung 1: Lumbale Bandscheibenprothese M6-L

Die lumbale Bandscheibenprothese M6-L ist darauf ausgelegt, das natiirliche Verhalten einer funktionierenden Wirbelsauleneinheit

zu erhalten, indem die bi ischen Ei der nativen ibe nachgeahmt werden Dleses Design ermogllch(
derlumbalen ibenp Mé-L inallen sechs Freihei mu a

(Flexion-Extension, laterale Beugung und axiale Rotation) sowie angi posteriore und
laterale Translationen sowie axiale Kompression). Die Prothese soll da iologische Phanomen des i

gegen Bewegungen in allen sechs Freiheitsgraden 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
Wirbelkdrper. Die TPS-Beschichtung sorgt fiir eine gréRere Knochenkontaktfléche.

Um den verschi anatomischen Gegebenheiten gerecht zu werden, ist die lumbale Bandscheibenprothese M6-L in
unterschiedlichen Winkeln und mit unterschiedlichen Endplatten-Grundflachen verfiigbar, wie in Abbildung 2 und Tabelle 1
dargestellt ist.

Posterior
27
mm
Anterior 35mm 39mm 44 mm
Abbildung 2: Héhen und Grundfléc ©Ben der lumbalen Bandscheibenp. Me-L




Finnenhohe
Lordosewinkel

Hinweis: Der Lordosewinkel
ist gleichmaBig auf die
obere und untere Endplatte

verteilt.
Tabelle 1: Bestellnummer und GraRe derlumhalen Bandscheibenprothese M6-L
Steril geliefert

LOM-1003 LumbaleBandscsh:izl;e":"ll}t\g?{eo\’z‘;il)ommeSSmm I
LOM-1006 LumhaleBands;h:izk;e';';l}'t\gil:;\’s‘;il(]) mm Hx 35 mm R
LOM-1010 Lumba\eBands;h:\zléem—rg%nqLz:ellulg;il)lmm Hx35mm R
LOM-1016 Lumbale Bands(h:izl;enznl‘%lqlz:ilnlrg;g? mmHx35mm I
101003 Lumbale Bands;l;e}i:;—"‘lggqf:;;:gmm Hx39mm R
LDL-1006 Lumbale Bands;:egigf“:"?gzn)lfi’ﬁ;ﬂgmmHx39mm I
L1070 LumhaleBandsgl;e}l,l}!:“:“W%%ﬂuli;:)l;’o(;gmm Hx39mm R
101016 LumbaleBandsglgg;;‘:ﬁ;nﬁ;’a;o(;;mm Hx39mm R
LOM-1203 lumhaleBands(h:\zl;e’;":ZLtv;Lt{eol’z‘;igmmHx}Smm I
LOM210 Lumbale Bands;h:izl;ergnl‘l{vx;:ellul’glgmm Hx35mm h
1011206 LumbaleBands;l;egig;}lw%giiri’e;ntgez)mmHx39 mm R
L0L-1210 lumba\eBands‘;:e;g:“;“l%%tfi;?\;’o(:ez)mmHx39mm I
o106 b o s
| e o |
Lou-016 T s

INDIKATIONEN

Das lumbale Bandsch h Me-List fiir die dung bei ifen Patienten hen, die sich

einer priméren Operation zur Behandlung einer ischen d i dscheibenerkrankung (DDD) der

Lendenwirbelséule auf einer oder zwei angrenzenden Ebenen zwischen L3 und $1 unterziehen und die nicht auf eine mindestens
6 Monate lange, nicht-chirurgische, konservative Behandlung ansprachen. Der DDD-Patient kann gleichzeitig an einer
Spondylolisthese von bis zu 3 mm auf der £ Ebene leiden. Der Krankhei d ldsst sich anhand der Anzeichen und/
oder Symptome von Bandscheibenvorfall, Osteophytenbildung oder Verlust der Bandscheibenhdhe erkennen.
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KONTRAINDIKATIONEN

Bei Patienten, bei denen folgende Bedingungen zutreffen, sollte keine lumbale Bandscheibenprothese Mé-L eingesetzt werden:

® Patienten unter 18 und iiber 75 Jahren

® Patienten mit einer Osteopenie oder Osteoporose, definiert als eine Knochenmineraldichte mit einem T-Score von
=-1,5, was anhand einer Réntgen-Densitometrie (DXA) der Wirbelséule bestimmt wurde, wenn der Mann mindestens
60 Jahre bzw. die Frau mindestens 50 Jahre alt st

®  Aktive systemische Infektion oder Infektion an der Operationsstelle

L] P bedingte Fraktur von Wirbelsdule, Hiifte oder Handgelenk

® Einnahme von Medik (z.B. 3 ), die den Knochen- und Mineralstoffwechsel storen,
innerhalb von 2 Wochen vor der geplanten Indexoperation

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

® Rheumatoide Arthritis oder andere i oder systemische Er wie HIV oder aktive
Hepatitis
® Patienten, die zuvor einer i oder peri Operation waurden, die den

chirurgischen Zugang auBerst gefahrlich machen wiirde

® Patienten, die zuvor einer anterioren Operation auf derselben Ebene unterzogen wurden

® Patienten mit Metastasen der Wirbelsaule

L] BekannteAllevg\egegen ReststoffevonTltan Poly yethylen oder E

® Patienten mit tem insuli igem Typ-1- uderTyp -2-Diabetes

® Eine erforderliche Behandlung (z. B. Dekompression eines posterioren Elements), die die Wirbelsdule destabilisiert
® Patienten mit lumbaler Stenose des Knochens

® Patienten mit isoliertem Wur. ions-Syndrom, il aufgrund eines Bandscheibenvorfalls
® Patienten mit Spondylolyse

® Schwangerschaft

® Patienten mltgeslelgenersegmenta\er\nslabllnal

® Patienten mit Wirbelsd isthesis iber 3 mm auf der/den betroffenen Ebene(n)

® Patienten mit radiologischer Bestati elnerschweren Facet oder-d

® Fortgeschrittene deg i 3 gen auf derb Wirbeleb

o Prioperative verbleibende Bandscheibenhahe < 3 mm

VORSICHTSMASSNAHMEN

© VorderVerwendung die Gebr g fiir das lumbale Bandscheibenprott Mé-Lunbedingt

sorgfaltig durchlesen.

© Dielumbale Bandscheibenprothese M6-L ist fiir die Verwendung mit den manuellen chirurgischen Instrumenten
Mé6-L vorgesehen.

® Anweisungen zur Implantation finden Sie im Handbuch zur
Mé-L.

© Das lumbale Bandscheibenprothesensystem M6-L darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in der
Lendenwirbelsdulenchirurgie und verwandten Operationstechniken sowie in den biomechanischen Grundlagen der
Wirbelsaule und der Wirbelsaulenarthroplastik geschult sind.

e Vor devVerwendung muss der Chirurg in der chirurgischen Vorgehensweise, wie sie im Handbuch zur

k der lumbale Bandscheibenprothese M6-L beschrieben ist, geschult und mit dem Implantat und den
Instrumenten griindlich vertraut sein.

® Eine unsachgemaBe chirurgische Anwendung und Technik kann zu suboptimalen klinischen Ergebnissen fiihren.

fiir die lumbale Bandsct
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Verwenden Sie die lumbale Bandscheibenprothese M6-L nicht nach dem letzten Tag des Monats des , Verfallsdatums”
auf dem Etikett.

Kontrollieren Sie die Verpackung des Produkts vor dem Offnen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt st
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. Kontrollieren Sie die lumbale

Bandscheit hese M6-L, um sich dass sie keine Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z. B.
Schdden an Metall und Kunststoff).

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

oder
® Die Seri der lumbalen Bandscheit hese M6-L und die GroBe miissen fiir jede Patientenakte
dokumentiert werden.
® DerHersteller ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen, die auf eine falsche Diagnose, die Wahl der falschen
|lumbalen Bandscheib hese M6-L, falxche" i hniken, einschlieBlich der unsachgemaBen Verwendung
von die Grenzen der Beh. { oder unzureichende Asepsis zuru(kzufuhren sind.
® Der Chirurg sollte den Patienten iber die i ilitation und Einschra ieren. Die

postoperative 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 de korperliche Aktivitaten und hohe Bel

zu einer vorzeitigen Lockerung der Fixation vor der ordnungsgeméBen Integration fiihren knnen. Ein aktiver,
geschwachter oder unkooperativer Patient, der seine Aktivitaten nicht angemessen einschranken kann, kann wahrend
der i ilitation einem b d Risiko ausgesetzt sein.
Bestimmte Aktivitéten sollten fiir zwei Wochen postoperativ eingeschrénkt oder
empfohlen dass der Chirurg mit dem Patienten d|e folgenden Einschrankungen bespricht:

UberméBige Bewegungen des unteren Riickenbereichs: Knrzfnst\g kann eine Orthese (LSO) zur

des unteren Riickenbereichs und zur i werden. Weisen Sie den Patienten
an, iibermaBige Flexion/Extension fiir zwei Wochen postoperativ zu vermeiden.

Schweres Heben: Vermeiden Sie fiir zwei Wochen postoperativ das Heben von Gegenstanden, die schwerer sind als 3,5-4,5 kg
(8-101bs.).

- der Arbeit: Im inen konnen Sie etwa eine Woche nach der Operation zu leichter Arbeit
zuriickkehren, z. B. zu einem Schreibtischjob oder zur Schule. Die Riickkehr zu einer eher kirperlichen Arbeit, z. B. auf dem
Bau, kann sechs Wochen oder langer dauern.

Wiederaufnahme von Sport und anderen kirperlichen Aktivitéten: Der Zeitrahmen fiir die Riickkehr zu Sport und anderen
Freizeitaktivitaten kann variieren. Das zulassige Gewicht fiir das Heben kann nach zwei Wochen schrittweise erhht 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, abhéngig von der Integration des Produkts
und der Fahigkeit, die Bewegungen der Sportart schmerzfrei auszufiihren. Es gibt derzeit einen Mangel an Daten beziiglich
lumbaler Bandscheibenprothesen und Kontakt- oder Extremsportarten.

Arzte sollten ihre Patienten anweisen, bei einer signifikanten Zunahme der Schmerzen, die auf ein Leistungsproblem
des Produkts hinweisen konnte, den Chirurgen zu kontaktieren.
Das Produkt in einer bung mit undvon

werden. Es wird

entferntlagern.

WARNHINWEISE

© Die korrekte Platzierung der lumbalen Bandscheibenprothese M6-List fiir eine optimale Funktion unerlsslich.

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

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

Die manuellen (hlruvglsthen Inmumente Mé-L sind wiederverwendbar, werden unsteril geliefert und miissen gema
den und i fahren sterilisiert werden, die in der Gebrauchsanweisung fiir das
jeweilige Instrument enthalten sind.

Wéhrend der Implantation muss der Chirurg darauf achten, dass weder eines der chirurgischen Instrumente noch die

lumbale Bandscheibenprothese M6-L iiber den posterioren Rand der Wirbelkdrper hinaus vordringt. Aufgrund der
Néhe von GefaB- und Ner ur i bestehen bei der Verwendung dieser Prothese Risiken
fiir ernsthafte ndertbdli(he Blutungen sowie Risiken fiir logische Schadi Wenn zugel wird, dass
die r die lumbale Bandschei Mé-L iber den posterioren Rand der Wirbelkdrper hinaus

vordringen, kann eszu Verletzungen d\eserStrukturen kommen.
Wéhrend der Operation sollte die P i I und des isch
bestatigt werden. Wenn versaumt wird, die Posmon der Instrumente und des Implantats wahrend derchlrurglsthen
Implantation zu bestatigen, kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

Vergewissern Sie sich, dass die lumbale Bandscheibenprothese M6-L in der richtigen GroBe gewahlt wurde. Die
Verwendung einer lumbalen Bandscheib Mé-Lin einer i GroBe kann zu suboptimalen
Klinischen Resultaten fiihren. Die richtige GroBe sollte in Ubereinstimmung mit dem Handbuch zur Operationstechnik
fiir die lumbale Bandscheibenprothese M6-L bestimmt werden.

ORSICHTSMASSNAHMEN

Fiihren Sie eine vollstandige Diskektomie des Bandscheibenfachs durch, indem Sie den anterioren Anulus resezieren
und Kern und Knorpelendplatten vollstindig entfernen. Achten Sie auf die Erhaltung des lateralen Anulus und der
Knochenendplatten. Der posteriore Anulus, das hintere Langsband und posteriore Osteophyten kdnnen bei Bedarf
reseziert werden.

Esist wichtig, alle ioren und p! ioren Osteophyten an den superioren und inferioren dplatten zu
entfernen. Eine ibermaBige Distraktion des Bandscheibenfachs ist unbedingt zu vermeiden. Achten Sie auf eine
korrekte Ausrichtung und Platzierung des Produkts, da eine falsche Ausrichtung zu iibermé&Bigem VerschleiB und/oder
vorzeitigem Ausfall des Produkts fiihren kann.

Eine iibermaBige Entfernung von subchondralem Knochen wéhrend der Praparation der Wirbelendplatten kann zu
suboptimalen klinischen Ergebnissen fiihren und wird nicht empfohlen.

Vermeiden Sie nach der Entnahme aus der Verpackung den Kontakt der lumbalen Bandscheibenprothese M6-L mit
Tiichern, Schwi oder anderen Fremdkarpern, die sich an der Titanplasmaspray-Beschichtung der Endplatten
festsetzen konnten.

Die lumbale Bandscheibenprothese M6-L ist fiir die Impl. ion mit zueinander parallel stehenden inneren
Endplatten konzipiert. UbermaRige Lordose bzw. Kyphose der Endplatten kann zu einer suboptimalen Leistung der
lumbalen Bandscheibenprothese M6-L fiihren.
Der Winkel der d lumbalen Bandsch
Wirbelkorpern auf der Indexebene liegen.

Die lumbale Bandscheibenprothese M6-L kann nicht in anteriorer Richtung umpositioniert werden, ohne sie
vollstandig zu entfernen. Achten Sie darauf, die lumbale Bandscheibenprothese M6-L nicht zu weit posterior zu
platzieren.

M6-Lsollte innerhalb von 3° zum Winkel zwischen den
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® Chirurgische Implantate diirfen niemals wiederverwendet oder erneut implantiert werden. Selbst wenn ein Implantat
unbeschadigt erscheint, weist es maglicherweise geringe Defekte und interne Belastungsmuster auf, die einen

vorzeitigen Bruch zur Folge haben konnen.
MoGLicHE NEBENWIRKUNGEN

Nachfolgend sind die maglichen Nebenwirkungen (z. B. Komplikationen) aufgefiihrt, die fiir folgende Félle ermittelt wurden: (1)
solche, die mit einem allgemeinen chirurgischen Verfahren verbunden sind; (2) solche, die mit einer Operation der anterioren
Lendenwirbelsaule verbunden sind; und (3) solche, die mit einer lumbalen Bandscheibenprothese, einschlieBlich der lumbalen
Bandscheibenprothese M6-L, verbunden sind. Zusétzlich 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,lokalisirt oder systemisch
- Blutgerinnsel, einschlieBlich Lungenemboli
- Medikamenten-und Narkosereaktionen

«Neurologische Komplikationen einschlieBlich Nervenschaden,
Lahmungen, Krampfe, Veranderungen des mentalen Zustands oder
sympathischer Reflexdystrophie

« Phlebitis « Schwangerschaftskomplikationen einschlieBlich Fehlgeburt oder
.l hlieBlich Atelek de
. oder i i Hamatom - Unfahigkeit zur ktivitate taglichen
oder Serom Lebens
« Abdominale oder peritoneale Adhésionen oder Fibrose - Beei des M D: lleus
+Septikamie oder Darmobstruktion
+Wunddehiszenz oder -nekrose « Beei i
~Gdem Inkontinenz, Blasenfunktionsstorung oder Komplikationen des
. Bere\(h der Inzision und/oder Fortpflanzungssystems
Haut- oder it iber der Inzision, die «Blutung, di icherweise eine erfordert, mit
Schmerzen und/ader Reizungen verursachen kann méglicher Transfusionsreaktion
+Herz- oder .
GefaBschadigung, die zu einer katastrophalen odevpo(enznell(udll(hen «Lahmung
Blutung, Is(hamle,Myakavdmiarkl anormalem Blutdruck, venoser « Schlechte Gewebeheilung

tiefer . Unfall (CVA)
oder Thrombophlebitis fiihren +Tod

Risiken der anterioren lumbalen Chirurgie

Zu den Risiken der anterioren lumbalen Chirurgie gehdren unter anderem:

« Infektion/Abszess/Zyste, lokalisiert oder systemisch
« Verletzung oder Beschadigung von Nerven oder BlutgefaBen
arese

-Darm-, Blasen- oder sexuelle Funktionsstérung
Verletzung von Nervenwurzel, Cauda equina oder Rickenmark
- Abdominale oderpertoneale Adhisionen oder Fibrose

. oder Hamatom
oder Serom
+Schadigung des Riickenmarks
« Duraler Riss mit Austritt von Liquor cerebrospinalis
+ Beinschwache oder -taubheit
+Tod
Zusalzll(herzhlmvg\s(hev{mgn«

der eine andere
. Dysasthesle oder Taubheitsgefiihl
«Parasthesie
- Ungeklarter Schmerz
« Chirurgischer Eingriff in falscher Hohe
« Notwendigkeit einer zusatzlichen Fixation
~Instabilitat der Wirbelsaule
-F Skoliose

Adhasionen, oder Schwellung im Peritoneum
. Hemle

- Meningitis

+ Riicken- oder Beinschmerzen

- Ansammlung von Flissigkeit innerhalb der Inzision
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Zu den spezifischen Risiken lumbaler Bandscheibenprothesen, einschlieBlich der lumbalen Bandscheibenprothese M6-L,

gehdren unter anderem:

« Infektion/Abszess/Zyste, lokalisiert oder systemisch
« Allergische Reaktion auf die Implantatmaterialien
«Inkompatibilitat mit dem Zubehor
«Implantatversagen

- Migration des Produkts

«Verschiebung des Produkts

«Absenkung des Produkts

« Fridhe oder spate Lockerung des Produkts

« Ermiidung des Produkts, Fraktur oder Bruch
«Instabilitat des Produkts

« Wi der eine andere

von Riickenmark, der Cauda equina
-[nlwl(kl\mgvanlebelsaulenerklankungen einschlieBlich, aber
nicht beschrénkt auf Spinalstenose, Spondylolisthese oder
Retrolisthese
+ Duraler Riss mit Austritt von Liquor cerebrospinalis
«Weichteilschaden

. g oder Schwiiche, i
oder dauerhaft st
« Verletzung oder Beschadigung von Newen oder Blulgeiaﬂ n

-AblvennungvnnPmduklkamponenlen f"""" iibermaBige
jerigheiten bei der Platzierung, itioni Produkts Blutun

~Fa\s(heD|mensmmsmngdestdukls -DvsaﬂhesleudevTauhhe"sgefuhl

P B, Bruch) ~Paristhesie

i i it das ein F . i ymptome, einschlieBlich ungeklarter

« UbermaBiger Hohenverlust des Produkts
. ifesti und/oder

Beschadigung/Bruch/Versagen des Produkts)
. KuHaps des Bands(he\benfa(hs

Beschadigung/Bruch/Versagen des Produkts)

Schmerzen
- Entwicklung neuer Schmerzen
- Zusitzlicher chirurgischer Eingriff aufgrund von Verlust der
Fixation, \nfekllon DdEYVEﬂE(ZII"g

ation (Grad 1-4); fgrund
hetem(opevﬂss\ﬁka(mn Entwicklung von Briickenknochen oder
Os(eophyten

die eine akute
erfordern
- Obermafige Facettenbelastung
«Kyphose oder Hyper-Extension
«Verlust der Flexibilitat
- Asymmetrischer Bewegungsumfang

Diese Bedingungen umfassen alle bekannten oder

weise vorh dieim

Fusion

-Emfemung, Revision, Reoperation oder erganzende Fixation der
Bandscheibe

«Osteolyse, Knochenverlust oder Knochenresorption

+Tod

Verlust der
n(hllgenanalumlszhen Krimmung, Korrektur Hohe oder

Veranderung der Lordose oder Instabilitat der Wirbelsaule
« Fokale/iatrogene Skoliose

mit der Verwendung der lumbalen Bandscheibenprothese M6-L auftreten konnen.

INFormaTION ZUR MRT-SICHERHEIT

lumbaler Bandscheibenprothese M6-L kann unter den folgenden Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden:

! Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die lumbale Bandscheibenprothese M6-L bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit

® Statisches Magnetfeld von ausschheﬁllch 1,5Tesla oder 3,0 Tesla.

. imales raumliches

1d von 4.000 Gs/cm (40 T/m).

©® Maximale vom MRT-System angezeigte, iber den ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von

) im normalen Betriet

2W/kq fiir ein 15-miniitiges Scanning (d. h. pro P
Unter den definierten Scanbedingungen verursacht eine lumbale

Mé-L nach 15-miniitigem,

Scanning (d. h. pro Pulssequenz) voraussichtlich einen Temperaturanstieg von maximal 2,6 °C.
In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von der lumbalen Bandscheibenprothese M6-L verursachte Bildartefakt bei der Aufnahme mit einer
Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0-Tesla-MRT-System etwa 10 mm iiber dieses Produkt hinaus.
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WiE WIRD SIE GELIEFERT?

® Die lumbale Bandscheibenprothese M6-L wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
lumbale Bandscheibenprothese M6-L darf nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden. Eine erneute
Sterilisation und/oder Wiederverwendung der lumbalen Bandscheibenprothese M6-L kann zu einer Beeintréchtigung
der Leistung fiihren und kbnnte Verletzungen des Patienten und/oder die Ubertragung von Infektionskrankheiten
zwischen Patienten verursachen.

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

Kontrollieren Sie die Verpackung des Produkts vor dem Offnen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt st
oder Anzeichen einer beschdigten Verpackung, einer beeintrachtigten 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. Kontrollieren Sie die lumbale
Bandscheibenprothese M6-L, um sicherzustellen, dass sie keine Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z. B.
Schdden an Metall und Kunststoff).

Vermeiden Sie nach der Entnahme aus der Verpackung den Kontakt der lumbalen Bandscheibenprothese M6-L mit

Tiichern, Schwa oder anderen Fremdkd die sich an der Titanplasmaspray-Beschichtung der Endplatten
festsetzen konnten.

® DieSeri der lumbalen Bandscheib hese M6-L und die GroBe miissen fiir jede Patientenakte
dokumentiert werden.

PropuKT-RETRIEVAL

Bitte setzen Sie sich mit Spinal Kinetics in Verbindung, um spezifische i 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 im Handbuch zur Operationstechnik fiir die lumbale Bandscheibenprothese M6-L. Alle
explantierten Produkte miissen zur Analyse an Spinal Kinetics zuriickgeschickt werden.

Es wird bevorzugt, dass keine Reinigung, ination oder Sterilisation 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 beschédigen (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.

Esist vorzuziehen, dass das explantierte Produkt, trocken” (ohne Flilssigkeit) verpackt oder in mit Formalin getrankte Gaze
eingewickelt wird. Das Produkt kann vorsichtig mit Wasser oder Kochsalzldsung gespiilt werden, um iiberschiissiges Blut und
Fliissigkeiten zu entfernen.

Senden Sie das Explantat in einem auslaufsicheren Behalter mit dem Datum der Entnahme, dem explantierenden Chirurgen
und allen bekannten Informationen iiber die urspriingliche Imp\amanon die Grundefurdle Entnahme und Informationen
iiber unerwiinschte Ereignisse. Bitte beachten Sie, dass die explantierte lumbale Mé6-L so vorsichtig

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

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

HINWEIS: Alle miissen iiglich an Spinal Kinetics gemeldet werden.




INDicATION
Le disque lombaire artificiel M6-L™ est une prothese de disque intervertébral destinée a assurer le mouvement d'une unité
rachidienne fonctionnelle de la colonne lombaire en cas de pathologie du disque dorigine.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le disque lombaire artificiel M6-L est une prothése de disque intervertébral destinée a assurer le mouvement d'une unité
rachidienne fonctionnelle de la colonne lombaire 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). Les fibres sont enroulées autour d'un noyau en
polymére polycarbonate-uréthane (PCU) (noyau artificiel) et a travers les fentes de deux plateaux en alliage de titane Ti6AI4V
(voir figure 1). Le noyau est situé entre les deux plateaux 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 en Ti6AI4V soudées aux plateaux. Deux couvercles en Ti6AI4V
sont également soudés aux plateaux. Les surfaces extérieures des couvercles présentent des ailettes minces. Ces surfaces sont
revétues de titane par pulvérisation plasma (TPS).

«Plateau » (Endplate) [¢ le » (Lid)
«Couvercle » (Lit

«Gaine»
(Sheath)

«Bande soudée »
(Weld Ring)

<« Matrice de fibres »
(Fiber Matrix)

«Noyau » (Core)

Figure 1: Disque lombaire artificiel M6-L

Le disque lombaire artificiel M6-L est concu pour assurer le comportement naturel d'une unité rachidienne fonctionnelle en
reproduisant les caractéristiques biomécaniques du disque d'origine. Cette conception permet au disque lombaire artificiel

Mé-L de se déplacer selon les six degrés de liberté, avec des rotations angulaires mdependames [ﬂexmn -extension, flexion
latérale et rotation axiale) ainsi que des de translation indép postérieure et Ialérale
ainsi que compression axiale). Le dispositif est destiné & reproduire le phé hysiol dela résistance p au
mouvement dans les six degrés de liberté. La gaine est congue pour limiter au maximum toute croissance tissulaire nterne 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 titane par pulvérisation plasma (TPS) augmente la surface de contact avec l'os.

Pour s'adapter aux différentes plages anatomiques, le disque lombaire artificiel M6-L est disponible dans une variété d'angles et
dempreintes de plateaux, comme le montrent la Figure 2 et le Tableau 1.

Postérieur

27
mm

Antérieur 35mm 39mm 46mm
Figure 2 : Hauteur et dimensions de I'empreinte du disque lombaire artificiel M6-L



Hauteur des
ailettes de 3,8 mm
Angles lordotiques

Remarque: L'angle de
lordose est réparti de
maniére égale entre les
plateaux supérieur et

inférieur.
Tableau 1: Référence catalogue et dimensions du disque lombaire artificiel M6-L
Description Fourni stérile
LOM-1003 Disque lombaite — 10M3° (10 mm Hx 35 mm 1 x 27 mm oui
P,3° de lordose)
LOM-1006 DisqneIomhairemelﬂwmmHx}s mm|x27 mm i
P,6°delordose)
Disque lombaire — 10 M 10° (10 mm Hx 35 mm | x27 mm
Low-10t0 P, 10° de lordose) ou
LOM-1016 Disque lombaire — 10M 16° (10mm Hx35 mm x27 mm oui
P, 16° de lordose)
1DL-1003 Disque \umhaire-WDLVS"[Wmme}Qmme}ﬂmm oui
P.3°de lordose)
1011006 Disque lombaire ~ 10L6* (10mm Hx39mm x30 mm oui
P,6° de lordose)
LDL-1010 Disquelombawefwl10“110mme39mm\x30mm oui
p,10° de lordose)
LDL1076 Dlsquelumbaive—10[16"110mme39mm|x30mm i
P, 16° de lordose)
LOM-1203 Disque lombaire — 12M3° (12mm Hx 35 mm |27 mm oui
P,3° de lordose)
LOM-1210 Disquelombawef12M]0°(12mme35 mm|x27 mm i
P, 10° de lordose)
Disque lombaire - 121 6° (12 mm Hx39 mm | x30 mm
1011206 P,6° delordose) ou
L1210 Disquelnmbaivefullﬂ“m mmHx39mmIx30mm oui
P, 10° de lordose)
LDXL-1006 Disque \omhaire-WDXE(';"HOmmHx44mm|x33mm oui
P, 6° de lordose)
LOXL1010 D\sque\umbaire%l]XLJU (10mmHx44mmx33mm oui
P,10° de lordose)
LOXL1016 Disquelombairef10XLJE°(10mme44mm|x33mm oui
P, 16° delordose)
INpicaTions
Le systeme de disque lombaire artificiel M6-L est destiné a étre utilisé chez les pa\lents ayam at‘lelnt la maturité squelemque
qui subissent une chlrurgle de premiere intention pour le traitement d'une di ique du rachis

lombaire & un étage ou a deux étages adjacents entre L3 et 1, et qui n'ont pas répondu & un traitement conservateur non
opératoire d'au moins 6 mois. Le patient atteint de discopathie dégénérative peut également présenter un spondylolisthésis
d'au plus 3 mm a I'étage concerné. Létat pathologique est démontré par des signes et/ou des symptomes de hernie discale, de
formation d'ostéophytes ou de perte de hauteur du disque.



CONTRE-INDICATIONS

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

® Age>75ansou<18ans

® Ostéopénie ou ostéoporose définie comme une densité minérale osseuse avec un score T < -1,5 déterminé par
ostéodensitométrie du 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 dusite opératoire

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

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

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

® Polyarthrite rhumatoide ou autre maladie auto-immune ou trouble systémique tels que VIH ou hépatite active

® Antécédents de chirurgie intra-abdominale ou rétropéritonéale qui rendraient I'abord trop dangereux

® Antécédents chirurgicaux au méme étage

®  Métastases vertébrales

® Allergie connue au titane, au polyuréthane, au polyéthylene ou aux résidus d'oxyde d'éthylene

© Diabéte insulinodépendant de type 1 ou de type 2 non contrdlé

® Neécessité d’un traitement (par ex. décompression des éléments postérieurs) qui déstabilise le rachis

® Sténose lombaire osseuse

® Syndromes de compression radiculaire isolés, notamment dus a une hernie discale

® Spondylolyse

®  Grossesse

® Instabilité segmentaire accrue

© Déformations rachidiennes, spondylolisthésis de plus de 3 mm a étage ou aux étages concerné(s)

® (onfirmation radiologique d'une maladie ou d'une dégénérescence grave des articulations facettaires

® (hangements dégénératifs avancés a l'étage vertébral concerné

© Hauteur résiduelle du disque avant I'opération <3 mm

Misks EN GARDE

® Bien lire et comprendre le mode d'emploi du systeme de disque lombaire artificiel M6-L avant son utilisation.

® Ledisque lombaire artificiel M6-L est destiné a étre utilisé avec les instruments chirurgicaux a main M6-L.

® (onsulter le manuel de technique opératoire du disque lombaire artificiel M6-L pour les instructions relatives a
I'implantation.

® Lesysteme de disque lombaire artificiel M6-L doit étre exclusivement utilisé par des chirurgiens ayant recu une
formation en chirurgie de la colonne lombaire et aux techniques chirurgicales associées, et connaissant les principes
biomécaniques du rachis et de I'arthroplastie rachidienne.

® Avanttoute utilisation, le chirurgien doit étre formé pour pratiquer I'intervention chirurgicale tel que cela est indiqué dans
le manuel de technique opératoire du disque lombaire artificiel M6-L et doit bien connaitre I'implant et les instruments.

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

® Ne pas utiliser le disque lombaire artificiel M6-L apres le dernier jour du mois de la « date limite d'utilisation » figurant
surl'étiquette.

® Inspecter 'emballage du dispositif avant de 'ouvrir. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert, sila
stérilité du dispositif est compromise ou s'il a été stocké a une température supérieure a 60 °C (140 °F). L'étiquette
d’enregistrement de température sur la boite devient noire si le produit a atteint 60 °C (140 °F).

© Utiliser une technique stérile pour retirer soigneusement le disque de son emballage. Inspecter le disque lombaire
artificiel M6-L pour s‘assurer qu'il ne présente aucun signe de dommage (par exemple, dommages au niveau du métal
et du plastique).
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Ledisque lombaire artificiel M6-L doit étre alaidedesi hirurgicaux a main M6é-L.

Lutilisation desinstruments chirurgicaux a main M6-L a des fins autres que celles pour lesquelles ls sont destinés peut

entrainer | oularupture desi Ne pas utiliser dautre: oui del'implant.

Documenter dans chaque dossier de patient le numéro de série du disque lombaire artificiel M6-L et sa taille.

Le fabricant n’est pas responsable des complications résultant d'un diagnostic incorrect, du choix d’un disque lombaire

artificiel M6-L incorrect, de techniques opératoires incorrectes, y compris I'utilisation inappropriée d'instruments, des

limites des méthodes de traitement ou d’une asepsie inadéquate.

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

laréussite de I'ostéointégration de I'implant. Le patient doit étre informé des limites de I'implant 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.

Limiter ou éviter certaines activités pendant deux semaines apres I'opération. Il est recommandeé au chirurgien de

dlscutevavec le patient des limites suivantes :
Mouvements excessifs du bas du dos : L'utilisation a court terme d'une orthése lombo-sacrée pour stabiliser e bas du dos et
réduire les mouvements excessifs est une option. Demander au patient d'éviter les flexions/extensions excessives pendant
deux semaines apres I'opération.

= Leportde charges lourdes : Eviter de soulever des objets d'un poids supérieur a 3,5-4,5 kilogrammes (8-10 livres) pendant

deux semaines aprés I'opération.

Leretour au travail : En général, il est possible reprendre un travail [éger, comme un travail de bureau ou 'école, environ une

semaine aprés |'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 légéres peuvent étre autorisées aprés 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 I'intégration du dispositif et de a capacité a effectuer
les mouvements du sport sans douleur. Il y a actuellement un manque de données concernant les disques lombaires artificiels
etles 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 peutindiquer un probléme de performance du dispositif.

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

AVERTISSEMENTS

® Leplacement correct du disque lombaire artificiel M6-L est essentiel pour une performance optimale.

® Ledisquelombaire artificiel M6-L 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
uneincidence plus élevée d'événements indésirables, tels que des complications vasculaires ou neurologiques.

Le disque lombaire artificiel M6-L est fourni stérile et est a usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser le disque lombaire
artificiel M6-L. La restérilisation et/ou la réutilisation du disque lombaire artificiel M6-L peuvent entrainer une baisse des
performances et provoquer des blessures aux patients et/ou la ission de maladies infecti entre les patients.
Les instruments chirurgicaux a main M6-L sont réutilisables, fournis non stériles et doivent étre stérilisés conformément
aux procédures de nettoyage et de stérilisation recommandées figurant dans le mode d'emploi de chaque instrument.
Pendant I'implantation, le chirurgien doit s'assurer qu'aucun des instruments chirurgicaux ni que le disque lombaire
artificiel M6-L ne dépasse du bord postérieur des corps vertébraux. En raison de la proximité des structures vasculaires
etneurologiques 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 lombaire artificiel M6-L
progresser au-dela du bord postérieur de la vertébre peut entrainer des Iésions de ces structures.

Une confirmation radioscopique du positionnement de certains instruments et de 'implant doit étre effectuée
pendant la procédure chirurgicale. Le fait de ne pas confirmer la position des instruments et de I'implant pendant la

procédure d'implantation chirurgicale peut entrainer des blessures pour le patient.
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® Sassurer de sélectionner la taille appropriée du disque lombaire artificiel M6-L. L'utilisation d'un disque lombaire
artificiel M6-L de taille inappropriée peut entrainer des résultats cliniques non optimaux. Le dimensionnement
approprié doit étre effectué conformément au manuel de technique opératoire du disque lombaire artificiel M6-L.

PrecauToNs

o Effectuer une discectomie compléte de I'espace intervertébral en réséquant I'anneau antérieur et en retirant la totalité
dunoyau et des plateaux cartilagineux. Veiller a préserver I'anneau latéral et les plateaux osseux. L'anneau postérieur,
le ligament longitudinal postérieur et les ostéophytes postérieurs peuvent étre réséqués si nécessaire.

Il estimportant de retirer tous les ostéophytes antérieurs et postérieurs des plateaux vertébraux supérieurs et
inférieurs. Veiller a ne pas trop distraire I'espace discal. Veiller & un alignement et placement corrects du dispositif, car
un mauvais alignement peut entrainer une usure excessive et/ou une défaillance précoce du dispositif.

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

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

Le disque lombaire artificiel M6-L est congu pour étre implanté avec les plateaux internes paralléles I'un a I'autre. Une lordose
ou une cyphose excessive des plateaux peut entrainer une performance non optimale du disque lombaire artificiel M6-L.
L'angle du disque lombaire artificiel M6-L sélectionné doit étre différent de moins de 3° de I'angle du disque du niveau
concerné.

Le disque lombaire artificiel M6-L ne peut pas étre repositionné dans le sens antérieur sans étre complétement retiré.
Veiller a ne pas placer le disque lombaire artificiel M6-L 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 fatique.

REACTIONS INDESIRABLES POTENTIELLES

Voici une liste des réactions i (par exemple, des identifiées pour: (1) celles associées a

toute intervention chirurgicale générale ; (2) celles associées a la chirurgie par voie antérieure de la colonne lombaire ; et (3) celles
associées a un disque lombaire artificiel, y compris le disque lombaire artificiel M6-L. Outre les risques énumérés ci-dessous, il existe
également un risque que la chirurgie ne soit pas efficace pour soulager les symptomes, ou qulle 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
Lesrisques liés a la chirurgie en général sont, sans s'y limiter, les suivants :

« Infection/abces/kyste, localisé ou systémique
- aillots/agrégats sanguins, y compris les emboles pulmonaires
+ Réactions aux médicaments eta I'anesthésie
«Phlébite
- Complications pulmonaires, notamment atélectasie ou pneumonie
- Lésion des tissus mous ou accumulation deliquide, y compris
hématome ou sérome
« Adhérences ou fibrose abdominales ou péritonéales
« Septicémie
«Déhiscence ou nécrose de la plaie
(Ideme

- i i ési nerveu:
paralysie,cise dépilepsie, madifications de état mental ou
dystvophlesympalhlquere lexe
, y compris h

mawmmanun(ungennale
\n(apa(l(eaveprendre\esa(tlvltesdelav\euuot\dlenne
i 1,y compris léus ou occlusion

Y
mtesnna\e

- Atteinte de I'appareil gé
dysfonctionnement de la vessie ou complications de 'appareil
reproducteur

notammenti

de l'incisi

“dela peau ou des muscles au-dessus de incision pouvant entrainer
une lésion de la peau, une douleur et/ou une iritation
-(ompli(atmns(avd\aquesouvasm\aives notammentsalgnemem

atastrophiqueou potentiellement martele, schémie, nfarctusdu
myocarde,

compri

thrombophiébite

profonde et embolie pulmonire, 0u

/P a2l

. g
avec possibilité de réaction a la transfusion
+Infarctus du myocarde
- Paralysie
« Mauvaise cicatrisation tissulaire
« Accident vasculaire cérébral (AVC)
+Déces

sanguine,
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Risques | a chirurgie lombaire antérieure

Lesrisques liés a la chirurgie lombaire antérieure sont, sans s'y limiter, les suivants :

\n!e(ﬂan/ab(es/kyste, \utahse ou sys(emnque
- Lé: ouaux

« Parésie

 Lésion des tissus mous ou accumulation deliquide, y compris
hématome ou sérome

« Lésion de la moelle épiniére

« Déchirure durale avec fuite de liquide céphalorachidien

- Faiblesse ou engourdissement de la jambe

«Déces

- Chirurgie supplémentaire
Cicatrices, adhérences ou gonflements, y compris dans le péritoine
«Hernie

«Méningite

« Douleur au dos ou aux jambes

Risques liés au disque lombaire artificiel

« Accumulation de liquide dans I'incision

+ Dysfonctionnement intestinal, vésical ou sexuel

« Lésion de la moelle épiniére, des racines nerveuses ou de la
cauda equina

« Adhérences ou fibrose abdominales ou péritonéales

« Fracture du corps vertébral ou autre fracture vertébrale

+ Dysesthésie ou engourdissement

« Paresthésie

+ Douleur non résolue

«Intervention chirurgicale & un niveau incorrect

+Nécessité d'une fixation supplémentaire

«Instabilité rachidienne

+Scoliose focale/iatrogéne

Les risques spécifiques liés aux disques lombaires artificiels, y compris le disque lombaire artificiel M6-L, sont, sans s'y limiter,

les suivants :

 Infection/abces/kyste, localisé ou systémique
«Réaction allergique aux matériaux de I'implant

 Incompatibilité avec les accessoires

« Défaillance de I'implant

- Migration du dispositif

 Translation du dispositif

« Affaissement du dispositif

« Descellement précoce ou tardif du dispositif

- Fatigue, fracture ou rupture du dispositif

- Instabilité du dispositif

- Séparation des composants du dispositif

- Difficultés de mise en place, malposition du dispositif

« Dimensionnement inadéquat du dispositif

« Problémes avec les instruments du dispositif (par exemple,
déformation ou rupture), y compris la possibilité qu‘un ﬁagmen(d un

« Lésion de la moelle épiniere, de: dela caud:

. Développement de pathologies rachidiennes, y compris,sans 'y limiter,
une sténose du canal rachidien, un spondylolisthésis ou un rétrolisthésis
« Déchirure durale avec fuite de liquide céphalorachidien

Lésion destissus mous

, paralysie ou permanente
nerfs ouaux i
épidural ou rétropéritoné; excessif
+ Dysesthésie ou engourdissement
-Pavesthesle
lager| tomes, y compris les douleurs non

ésoles
-Développement d'une nouvelle douleur
- Chirurgie supplémentaire due a une perte de fixation, une infection ou
une blessure
™ .

instrument le patient apres I

 Perte excessive de hauteur du dispositif

« Débris d'usure (se manifestant par une ostéolyse et/ou une
détérioration/rupture/défaillance du dispositif)

« Effondrement de I'espace discal

- Dégradation du matériau (se manifestant par une ostéolyse et/ou une
détérioration/rupture/défallance du dispositif)

- Difficultés de pose nécessitant un retrait immédiat de Iimplant

+ Charge excessive au niveau de la facette

- Cyphose ou hyperextension

« Perte de flexibilité

- Amplitude de mouvement asymétrique

« Fracture du corps vertébral ou autre fracture vertébrale

Ces conditions ¢ tous les effets ind

(grades1a4); a
audé d'unos de pontage

oudostéophytes

- Calcification et/ou arthrodése périarticulaire

- Ablation, révision, reprise ou fxation supplémentaire du disque
- Ostéolyse, perte osseuse ou résorption osseuse

«Déces

du rachis ou orrection,
hauteur ouréduction anatomiques approprices du achis, y compris

- Scoliose focalefiatrogéne

I'utilisation du disque lombaire artificiel M6-L.
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INFORMATIONS RELATIVES A LA COMPATIBILITE AVEC L'IRM
Des tests non cliniques ont démontré que le disque lombaire artificiel M6-L est compatible avec I'lRM sous certaines conditions.
Un patient porteur du disque lombaire artificiel M6-L peut faire 'objet d'un examen en toute sécurité dans un appareil d'IRM
dans les conditions suivantes :

© (hamp magnétique statique de 1,5 Tou 3,0 T, uniquement.

Champ magnétique a gradient spatial maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m).

Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du corps, rapporté par le systeme de résonance
magnétique (RM) de 2 W/kg pendant 15 minutes d‘acquisition (c'est-a-dire par séquence d'impulsions) dans le mode
de fonctionnement normal.

Dans les conditions dimagerie définies avec le disque lombaire artificiel M6-L, une élévation de température maximale de 2,6 °C est attendue
aprés 15 minutes d'examen en continu (Cest-a-dire par séquence d'impulsions).

Les essais non cliniques montrent que l'artefact causé par le disque lombaire artificiel M6-L sétend sur environ 10 mm autour de ce dispositif
sur un appareil d'IRM de 3,0 teslas avec une séquence d'impulsions en écho de gradient.

PreseNTATION

Le disque lombaire artificiel M6-L est fourni stérile et est a usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser le disque lombaire
artificiel M6-L. La restérilisation et/ou la réutilisation du disque lombaire artificiel M6-L 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 lombaire artificiel M6-L aprés le dernier jour du mois de la « date limite d‘utilisation » figurant sur I'étiquette.
Inspecter 'emballage du dispositif avant de 'ouvrir. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert, sila
stérilité du dispositif est compromise ou s'il a été stocké a une température supérieure a 60 °C (140 °F).

Létiquette d'enregistrement de température sur la boite devient noire si le produit a atteint 60 °C (140 °F).
Utiliser une techni érile pour retirer soi le disque de son emballage. Inspecter le disque lomb, ificiel M6-L
pours‘assurer qu'il ne pré: ucun signe de dommage (par exemple, d auniveau dumétal et du plastique).

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

© Documenter dans chaque dossier de patient le numéro de série du disque lombaire artificiel M6-L et sa 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
lombaire artificiel M6-L pour obtenir des instructions étape par étape sur la technique opératoire 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'hdpital. Certains
centres chirurgicaux peuvent engev que le dispositif soit décontaminé ou stérilisé avant de quitter Iétablissement. Noter que de

méthodes de stérili le dispositif (par exemple, Iautoclavage, Iimmersion dans I'alcool) et que
les effets d‘autres méthodes sont inconnus. Le ringage a 'eau ou au sérum physiologique est acceptable. Si la 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.
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.
Envuyer le dispositif explanté dans un conteneur étanche, avec la date de retrait, le chirurgien ayant réalisé Iexp\anmlon ettoute

ion connue concernant | ion initiale, les raisons du retrait et les i ions sur les évé

Noter que le disque lombaire artificiel M6-L 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 '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.

23



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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El disco lumbar artificial M6-L es una protesis de disco intervertebral disefiada para permitir el movimiento de una unidad vertebral
funcional de la columna lumbar al sustituir un disco natural degenerado. El dispositivo esté hecho de un conjunto de fibra de polietileno
de peso (UHMWPE) enrollada en un patrdl iﬁco con as cap: que crea una matriz de
fibra (anillo artificial). La fibra estd enrollada alrededor de un ndcl i i "”U) (nticleo artificial) y
através de las ranuras de dos platillos vertebrales de aleacion demmuTGAMV (vea lafigura 1). El nicleo se encuentra entre los dos
platillos vertebrales y en contacto con ellos, pero no fijados a ellos. Una vaina de PCU rodea la matriz de fibra y es retenida por dos anillos
de soldadura deTi6Al4V soldadas a los platillos vertebrales. También hay dos tapas de Ti6AI4V soldadas a los platillos vertebrales. Las
superficies exteriores de las tapas incluyen aletas de perfil bajo y estan recubiertas con espray de plasma de titanio (TPS).

«Tapa» (Lid)

Platillo vertebral

«Matriz de fibra»
(Fiber Matrix)

Vaina

«Nucleo» (Core)

Anillo de soldadura
Figura 1: Disco lumbar artificial M6-L

El disco lumbar artificial M6-L estd disefiado para mantener el comportamiento natural de una unidad vertebral funcional
reproduciendo las caracteristicas biomecanicas del disco natural. Este dlsenn permlte al dlS(O Iumbar artificial M6-L desplazarse
por todos los seis grados de libertad, con rotaciones angulares indep (fl 3 iento lateral y rotacion
axial) junto con movimi de traslacior I (traslaciones anterior-posterior y lateral, asi como compresion axial).
El dispositivo estd indicado para reproducir el fenémeno ﬁSID|0§I(D de resistencia progresiva al movimiento en todos los seis
grados de libertad. La vaina estd 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 &rea de superficie de contacto dseo.

Para adaptarlo a los diversos rangos anatémicos, el disco lumbar artificial M6-L se comercializa con diferentes dngulos y huellas
de platillo vertebral, como se muestra en la figura 2 y la tabla 1.

Posterior

Anterior 35mm L& mm

Figura 2: Alturas y tamaiios de huella del disco lumbar artificial M6-L
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Angulos lordéticos

Nota: £l angulo de
lordosis se divide

uniformemente entre
I0s platillos vertebrales

superior e inferior.

Alturade la aleta

Tabla 1: Nimero de catalogo y tamafio del disco lumbar artificial M6-L
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INDICACIONES DE USO

El sistema de disco lumbar artificial M6-L esté indicado para utilizarse en pa(lemes que hayan aI(anzadn la maduvez dseay

se vayan a someter a intervenciones quirtirgicas primarias para el

de la columna lumbar a uno o dos niveles adyacentes entre la L3 y la 1, y que no hayan respondido a al menos 6 meses de
tratamiento conservador no quirtirgico. Los pacientes con DD también pueden tener hasta 3 mm de espondilolistesis en el nivel
afectado. El estado patoldgico viene demostrado por signos o sintomas de hernia discal, formacidn de osteofitos o pérdida de

la altura discal.
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CONTRAINDICACIONES

El disco lumbar artificial M6-L no deberd implantarse en pacientes que:

® Sean mayores de 75 afios o menores de 18 afios.

®  Padezcan osteopeniau is, definida densidad mineral dsea con puntuacion 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 infeccién sistémica activa o una infeccion en el lugar quirtrgico.

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

Hayan recibido medicamentos (p. ej., metotrexato o alendronato) que interfieran en los metabolismos 6seo y mineral

durante las dos semanas anteriores a la fecha planificada para la intervencién quirdrgica inicial.

® Tengan antecedentes de trastornos endocrinos o metabdlicos (p. ej., enfermedad de Paget) que afectenalos
metabolismos 6seo y mineral.

® Padezcan artritis ide u otras
VIH o hepatitis activa.

® Sehayan sometido a cirugia intraabdominal o retroperitoneal que haga que el abordaje sea demasiado peligroso.

® Sehayan sometido a cirugia anterior al mismo nivel.

®  Presenten metdstasis vertebrales.

® Tengan alergia conocida al titanio, el poliuretano, el polietileno o los residuos del éxido de etileno.

® Padezcan diabetes insulinodependiente no controlada de tipo 10 2.

® Requieran un tratamiento que desestabilice la columna vertebral, como la descompresién de p

® Presenten estenosis de la columna lumbar.

® Tengan sindromes de compresion radicular aislados, sobre todo debido a hernia discal.

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

oun trastorno sistémico tal como infeccion por

Presenten defectos del pars.

Estén embarazadas.

Padezcan inestabilidad segmentaria.

Tengan i delacolumnao lolistesis por encima de 3 mm en los niveles afectados.
Padezcan patologia o degeneracion graves de la articulacion facetaria, confirmadas por radiologia.
Presenten cambios degenerativos avanzados en el nivel vertebral en cuestion.

Tengan una altura discal restante preoperatoria de menos de 3 mm.

Precauciones

® Antes de utilizar el sistema de disco lumbar artificial M6-L, leay entienda sus instrucciones de uso.

® Eldisco lumbar artificial M6-L estd indicado para utilizarse con los instrumentos quirtirgicos manuales M6-L.

® Lasinstrucciones de implantacion se describen en el manual de la técnica quirirgica del disco lumbar artificial M6-L.
® Elsistema de disco lumbar artificial M6-L estd indicado para que lo utilicen Gnicamente cirujanos con formacién en
cirugia de la columna lumbar y en las técnicas quirtrgicas relacionadas, asi como en los principios biomecénicos de la
columna vertebral y la artroplastia vertebral.

Antes de utilizar este producto, el cirujano debe recibir formacion en el procedimiento descrito en el manual de la
técnica quirdrgica del disco lumbar artificial M6-L y familiarizarse a fondo con el implante y los instrumentos.

Eluso quirdrgico inadecuado y la aplicacion de una técnica quirdrgica inapropiada pueden hacer que se obtengan
resultados clinicos deficientes.

No utilice el disco lumbar artificial M6-L después del dltimo dia del mes indicado en la fecha de caducidad mostrada
enlaetiqueta.

® Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utilice el dispositivo si el envase esta dafado o presenta
indicios de alteraciones en el embalaje, esterilidad dudosa del dispositivo o almacenamiento por encima de 60 °C
(140°°F). La etiqueta del indicador de temperatura de la caja se vuelve negra si el producto alcanza los 60 °C (140 °F).
Extraiga con cuidado el disco del envase, utilizando una técnica estéril. Inspeccione el disco lumbar artificial M6-L para
cerciorarse de que no presenta signos de daios (p. ej., dafios en las partes metalicas y plasticas).
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El disco lumbar artificial M6-L debe implantarse utilizando los instrumentos quirdrgicos manuales M6-L. El uso de los
instrumentos quirtrgicos manuales M6-L para fines distintos a los indicados puede ocasionar dafios o roturas a los
mismos. No utilice otro componentes o instrumental de implantacion.
Enla historia clinica de cada paciente deberd registrarse el nimero de serie y el tamario del disco lumbar artificial M6-L.
El fabricante no es responsable de ninguna complicacién provocada por un diagnéstico equivocado, la seleccion de un
disco lumbar artificial M6-L 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.
El cirujano debera informar al paciente sobre la rehabilitacion y las limitaciones posoperatorias. El cuidado posoperatorio
ylacapacidad 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
intensa tempranay 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.
Ciertas actividades deberan limitarse o evitarse durante las dos primeras semanas del posoperatorio. Se recomienda
que el cirujano informe al paciente de las limitaciones siguientes:
Movimientos excesivos de la parte lumbar: Puede utilizarse un aparato ortopédico lumbosacro durante un corto periodo de
tiempo para estabilizar la parte lumbar y reducir el exceso de movimiento. Informe al paciente de que deberé evitar la flexion
yla 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 allrahaja En genera\ | j losde oficinacls démic
pués de laintervencion quirdrgica. La vuelta a trabajos mas fisicos, losdell
= Reanudacién de la practica de deportes y de otras actividades fisicas: Los plazos de tiempo para volver a ha{ev depone y nnas
actividades recreativas pueden variar. El peso que estd permitido puede
alas dos semanas. Aproximadamente a las cuatro semanas pueden permitirse algunas actividades depnmvas ligeras, como
correr, montar en bicicleta y nadar. La vuelta al deporte competitivo puede requerir seis semanas o mds, dependiendo de la
integracién del dispositivo y de la capacidad para realizar sin dolor los movimientos del deporte. Actualmente faltan datos
sobre los discos artificiales lumbares 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 p de funci iento del dispositi
Almacene el dispositivo a temperatura ambiente y alejado de fuentes de calor.

ApverTencias

® Lacolocacion correcta del disco lumbar artificial M6-L es esencial para obtener un funcionamiento dptimo.

El disco lumbarartificial M6-L solamente deberan utilizarlo cirujanos q jaenel

que cuenten con la formacion adecuada para usar este dispositivo. La falta de experiencia o formacién adecuadas puede IIevav

aunamayorincidencia de acontecimientos adversos, como complicaciones vascularesy neuroldgicas.

El disco lumbar artificial M6-L se suministra estéril y es inicamente para un solo uso. No reesterilice ni reutilice el

disco lumbar artificial M6-L. La reesterilizacion o la reutilizacién del disco lumbar artificial M6-L pueden afectara su

funci i ypmvucar iones al paciente o la ision de enfermedades infecciosas entre pacientes.

o | (irgicos manuales M6-L ili ini ériles y deben esterili onformea los
pro(edlmlentosde limpiezay esterilizacion nelfolletodei iones de uso del i di

Durante laimplantacidn, el cirujano deberd asegurarse de que ninguno de los instrumentos quirdrgicos o el disco

lumbar artificial M6-L vaya més alla del borde posterior de los cuerpos vertebrales. La proximidad de estructuras

vasculares y neuroldgicas al lugar de implantacién hace que el uso de este dispositivo conlleve riesgos de hemorragia

grave o mortal y de dafios neuroldgicos; ademas, si se permite que los instrumentos o el disco lumbar artificial M6-L

vayan mas alla del borde posterior de las vértebras, pueden producirse lesiones en dichas estructuras.

Durante el procedimiento quirtrgico debera confirmarse radioscopicamente la posicion de ciertos instrumentos y del

implante. Si durante el procedimiento quirdrgico de implantacién no se confirma la posicion de los instrumentos y del

implante, el paciente puede resultar lesionado.
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® Asegurese de elegir el disco lumbar artificial M6-L del tamafio adecuado. El uso de un disco lumbar artificial M6-L de
un tamaiio inadecuado puede hacer que los resultados clinicos no sean satisfactorios. El tamaiio adecuado debera
determinarse siguiendo las indicaciones del manual de la técnica quirdrgica del disco lumbar artificial M6-L.

PRECAUCIONES

® Lleveacabo unadiscectomia completa del espacio intervertebral resecando el anillo anterior y extirpando todo el nicleo
ylos platillos vertebrales cartilaginosos. Tenga cuidado para conservar el anillo lateral y los platillos vertebrales dseos. El
anillo posterior, el ligamento longitudinal posterior y los osteofitos posteriores pueden resecarse segiin sea necesario.
Esimportante retirar todos los osteofitos anteriores y posteriores de los platillos vertebrales superior e inferior. Tenga
cuidado para no distraer demasiado el espacio intervertebral. Asegiirese de que la alineacion y la colocacién deI dispositivo
sean las adecuadas, ya que la desalineacion puede causar un desgaste excesivo y el fallo temprano del disposi

Laretirada excesiva de hueso subcondral durante la preparacion de los platillos vertebrales puede hacev que Ios
resultados clinicos no sean satisfactorios, por lo que no se recomienda.

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

El disco lumbar artificial M6-L esta disefiado para implantarse con los platillos vertebrales interiores paralelos entre
si.. Lalordosis o a cifosis excesivas de los platillos vertebrales pueden hacer que el funcionamiento del disco lumbar
artificial M6-L no sea satisfactorio.

Eldngulo del disco lumbar artificial M6-L seleccionado deberé estar amenos de 3° del angulo del disco del nivel en cuestion.
El disco lumbar artificial M6-L no puede cambiarse de posicién en direccién anterior sin extraerlo por completo. Tenga
cuidado para no colocar el disco lumbar artificial M6-L en una posicion demasiado posterior.

Losimplantes quirtrgicos nunca deben reutilizarse ni reimplantarse. Aun cuando el dispositivo parezca estar intacto,
puede presentar pequenios defectos y patrones de tensiones internas que podrian producir una rotura temprana.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

A continuacidn 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 lumbar anterior;
¥ (3) los asociados a los dispositivos de disco lumbar artificial, incluido el disco lumbar artificial M6-L. Ademas 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 quirdrgicas.

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

«Infeccién, absceso o quiste, localizados o sistémicos
© ’ o

(ompll(acmnes neuroldgicas, como dafios en nervios, paralisis,

M

«Reacciones a la medicacién y a la anestesia

cambiosenel estado mental o distrofa simpiticarefiefa
- Compli del embarazo, como aborto esp defectos

« Flebitis congénitos

- Complicaciones pulmonares, como atelectasia o neumonia . Jas actividades cotidi

« Dafios o deliquido en tejidos blandos, « Deterioro del digestivo, incluye ileoy obstruccion
seromas mtestina\

+ Adherencias o fibrosis abdominales o peritoneales del i loqueincluye

- Septicemia msfun(mn de \avspgaunnananmmphcauunesde\ sistema

- Dehiscencia o necrosis de a herida reproductor

«Edema «Hemorragia que puede requerir transfusion de sangre, con la posible

Dolor o molestias en laincisién quirirgica, o sensibilidad cuténea o
muscular sobre a incsién que puede causar rotura, dolor o iitacién

cutdneos.

- Complicaci diacas o vasculares, grado,

reaccién alatransfusion
-« Infarto de miocardio
« Paralisis

« Cicatrizacion tisular deficiente
+A (ACV)

dafovascular que rave o potenc
isquemia, infarto de miocardio, presion sanguinea andmala,

venosa lo que incluy venosa profunday
embolia pulmonar) o trombofebitis
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Riesgos de la cirugia lumbar anterior

Los riesgos de la cirugia lumbar anterior incluyen, entre otros:

«Infeccion, absceso o quiste, localizados o sistémicos
dafos en p

L

« Acumulacion de liquido en el interior de la incision
. Disﬂmtlﬂl\ intestinal, vesical o sexual
" i lad

« Paresia «Le ball édula espinal

- Dai iq tejidos blando . fas o fibrosi I

seromas « Fractura de cuerpos vertebrales u ulvas fracturas de la columna
« Dafio medular ~ Disestesia 0 entumecimiento

« Desgarro de la d d filtracidn de liquids « Parestesia

« Debilidad o entumecimiento de piernas «Dolor no resuelto

Muerte  Intervencion quirirgica en el nivel incorrecto

« Necesidad de reintervencion quirdrgica

- Cicatrizacion, adherencias o hinchazon, como las del peritoneo
«Hernia

- Meningitis

+ Dolor de espalda o piernas

Riesgos del disco lumbar artificial

« Necesidad de fijacién complementaria
«Inestabilidad de la columna vertebral
« Escoliosis focal o iatrogénica

Los riesgos espe(iﬁcos de los discos lumbares artificiales, incluido el disco lumbar artificial M6-L incluyen, entre otros:

~Infeccién, ab: d 161
~Reaccion alérgicaa Ios ma(evla\es delimplante
« Incompatibilidad con accesorios
«Fallo del implante
« Migracion del dispositivo
«Traslacion del dispositivo
~ Hundimiento del dispositivo
« Aflojamiento temprano o tardio del dispositivo
- Fatiga, fractura o rotura del dispositivo
« Inestabilidad del dispositivo
«Separaci6n de los componentes del dispositivo
«Dificultades en la colocacion, posicion incorrecta del dispositivo
. Ele((\en deun (amano inadecuado del dispositivo

 Fractura de cuerpos ver dela col
. Dai édulaespinal, i I

« Presentacion de afecciones de la columna vertebral, incluidas, entre
otras, estenosis de la columna, eSpOHdIlOHSteSISOYE[th(ES\S

Desgarro dela duramadre con filtracion de g
- Dafios entejidos blandos

Lesio , pardl temporalop
« Lesiones o dafiosen i

+ Disestesia 0 entumecimiento
« Parestesia

los sintomas, incluido el dolor no resuelto
-Presel\la(mndeunnusvodn\ur

del ispositivo (p. ] +Necesidad d debido a pérdida del
mtura) loqueincluye \apnswbllldaddequequedeunfragmentudeun fijacion, m!e((\eno\es\en
instrumento roto d del pac pué « Osificacion (grados 1-4); fusidn espontanea debida a
« Pérdida excesiva de altura del dispositivo osificacion opica, formacion d 0 d fi
+ Residuos del d (en forma de ostedlisis o dafio, roturaofallodel Calcificacion o fusion periarticulares
dispositivo) « Retirada, revision, vencion o fijacion deld

~Colapso del espacio intervertebral

« Degradacion del material (en forma de ostedlisis o dafio, rotura o fallo

del dispositivo)

- Dificultades en a colocacién que requieran la retirada urgente del
implante

«Carga excesiva en las carillas articulares

«Cifosis o hiperextension

« Pérdida de flexibilidad

« Amplitud de movimiento asimétrica

« Ostedlisis, pérdida dsea o resorcidn dsea

+ Muerte

« Cambio enla alineacién e la columna vertebral o pérdida de la
curvatura, la correccion, la altura o la reduccion anatomicas de la
columna, lo que incluye espondilolistesis, cambio dela lordosis o
inestabilidad de la columna

« Escoliosis focal o iatrogénica

Estas afecciones incluyen todos los efectos adversos conocidos o racionalmente previsibles que puedan asociarse al uso del disco

lumbar artificial M6-L.

29



L es ]

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA
Las pruebas no clinicas han demostrado que el disco lumbar artificial M6-L es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas
condiciones de la resonancia magnética segiin la ASTM). Los pacientes con el disco lumbar artificial M6-L pueden someterse a
exploraciones de manera segura en un sistema de resonancia magnética en las condiciones siguientes:

Campo magnético estéticode 1,503,0T, solamente.

Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 gauss/cm (40 T/m).

Promedio de indice de absorcidn especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero méximo indicado por el
sistema de resonancia magnética de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracién (esto es, por secuencia de pulsos) en el
modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de resonancia magnética definidas, se espera que el disco lumbar artificial M6-L produzca un aumento de temperatura
méximo de 2,6 °C después de 15 minutos de exploracién continua (esto es, por secuencia de pulsos).

En las pruebas no dlinicas, el artefacto de la imagen causado por el disco lumbar artificial M6-L 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

El disco lumbar artificial M6-L se suministra estéril y es Gnicamente para un solo uso. No reesterilice ni reutilice el
disco lumbar artificial M6-L. La reesterilizacion o la reutilizacion del disco lumbar artificial M6-L pueden afectar a su
funcionamiento y provocar lesiones al paciente o la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes.

No utilice el disco lumbar artificial M6-L después del tltimo dia del mes indicado en la fecha de caducidad mostrada
enlaetiqueta.

Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utilice el dispositivo si el envase esta danado 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 negra si el producto alcanza los 60 °C (140 °F).
Extraiga con cuidado el disco del envase, utilizando una técnica estéril. Inspeccione el disco lumbar artificial M6-L para
cerciorarse de que no presenta signos de dafios (p. ej., dafios en las partes metalicas y plésticas).

Una vez extraido del envase, evite que el disco lumbar artificial M6-L 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.

Enla historia clinica de cada paciente debera registrarse el nimero de serie y el tamafio del disco lumbar artificial M6-L.

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 histopatolégica, mecnica, del paciente
y de los acontecimientos adversos. Consulte el manual de la técnica quirdrgica del disco lumbar artificial M6-L para obtener
instrucciones paso a paso de la técnica quirtirgica requerida para la extraccion del dispositivo. Todos los dispositivos explantados
deben devolverse a Spinal Kinetics para su andlisis.
Es pvefenble que no se lleve a cabo ninguna limpieza, descontaminacion ni esterilizacion en el hospital. Algunos centros

(irgicos 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. ej., la esterilizacion en autoclave y la
inmersidn en alcohol), y se desconocen los efectos de otros métodos. El enjuague con agua o solucion salina es aceptable. Si se
requieren descontaminacidn y esterilizacion, lo mejor es utilizar formol tamponado neutro al 10 %. Si se lleva a cabo limpieza,
descontaminacion o esterilizacin, indique los métodos y materiales de limpieza utilizados.
Es preferible que el dispositivo explantado se envase «seco» (sin liquido) o envuelto en gasa empapada con formol. I 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 llevd a cabo la explantacion
y cualquier informacion conocida sobre la implantacidn inicial, las razones de la extraccion y los acontecimientos adversos.
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Tenga en cuenta que el disco lumbar artificial M6-L explantado deberd extraerse con el mayor cuidado que se pueda para mantener
elimplante 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 extraccidn, esto es, intacto o por trozos. Spinal Kinetics
solicitard informacidn adicional sobre las razones de la extraccidn, el paciente y los resultados clinicos asociados.

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




Uso pRevisTo

Il disco lombare artificiale M6-L™ & una protesi discale intervertebrale concepita per mantenere il movimento di un‘unita spinale
funzionale del rachide lombare in caso di patologie del disco nativo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il disco lombare artificiale M6-L & una protesi discale intervertebrale progettata per consentire il movimento di un'unita
spinale funzionale del rachide lombare in caso di sostituzione di un disco nativo degenerato. Il dispositivo & costituito da

fibre di polietilene ad altissimopeso molec olare (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 poli urethane, PCU) e attraverso le aperture di due placche
terminaliin lega di titanio Ti6AI4V (Figura 1). Il nucleu @interposto tra le due placche terminali, a contatto con esse ma senza
esservi attaccato. Una guaina in PCU circonda la matrice di fibre e viene trattenuta in posizione da due anelli in Ti6AI4V saldati
alle placche terminali. Anche i due coperchi in Ti6AI4V sono saldati alle placche terminali. Le superfici esterne dei coperchi
presentano delle alette a basso profilo e sono rivestite a spruzzatura di plasma di titanio (titanium plasma spray, TPS).

Placca terminale s & i Coperchio

Matrice di fibre

Anello di saldatura Nucleo

Figura 1: Disco lombare artificiale M6-L

Il disco lombare artificiale M6-L & progettato per preservare il comportamento naturale di un'unita spinale funzionale riproducendo
le caratteristiche biomeccaniche del disco nativo. Questo design consente al disco lombare artificiale M6-L di muoversi liberamente
in lum e SEI igradi d| liberta, con rotazioni angolari (ﬂesslone estensione, plegamemo laterale e rotazione asslale) emovimenti
posteriore e laterale non(.. pressione assiale) i i. I dispositivo & concepito per
riprodurre il fenomeno fisiologico della resistenza p al movi intutti e sei igradi diliberta. La guaina serve a ridurre al
minimo la crescita interna di tessuto nonché la mlgrazione 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.
Per adattarsi ai vari range anatomici, il disco lombare artificiale M6-L & disponibile in una vasta gamma di angoli e ingombri
delle placche terminali, come mostrato nella Figura 2 e nella Tabella 1.

Posteriore

27
mm

Anteriore 35mm 39mm 44mm

Figura 2: Dimensioni e ingombri del disco lombare artificiale M6-L
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Angoli lordotici

Nota: 'angolo della

lordosi & diviso

equamentetra le placche
terminali superiori e

Altezza pinna

inferiori
Tabella 1: Numero di catalogo e dimensioni del disco lombare artificiale M6-L
Descrizione Fornito sterile

LDM-1003 DiscaIombaref10medi03°(10TmAx35mmle7mm 5
P lordosi 3°)

LOM-1006 DismIumbare—lomedioé"(lpn‘;\mAx}Smmle?mm S
P, lordosi 6°)

LOM-1010 Dis(olombalefTOmEdio10“(]0TmAx35mmle7mm s
P, lordosi 10°)

LOM-1016 Disco lombare — 10 medio 16° (10 mmAx35mmLx27 mm S
P, lordosi 16°)

Discolombare — 10 grande 3° (10mm Ax39mmLx30mm N

LDL-1003 P lordosi3°) Si

1DL-1006 D\scolombaref10grandeé°ﬂplrmkx39mmLx30mm 5
P lordosi 6°)

1OL1010 Dis(ulumhave—wgrandew“(10TmAx39mmlx30mm S
P lordosi 10°)

LDL-1016 DismlﬂmbavefIOgvande'Iﬁ“['l(lr:\mkx]?mmlxmmm s
P, lordosi 16°)

LOM-1203 Dis(oIomhavef12medio§°(12n:mkx35 mmLx27mm S

, lordosi 3

Discolombare — 12 medio 10° (12 mm Ax35 mm Lx27 mm §

oo P lordosi 10°) .

LDL-1206 D\sm\omhare712grand26°ﬂvll:|mAX39mmLX30mm 5
P lordosi 6°)

LoL1210 Dis(olombare—ugrandeWO"(1ZTmAx39mmlx30mm S
P lordosi 10°)

LOXL-1006 DismIﬂmhavefloexlvagvandeﬁ“(lﬂOmmMMmmlx S

3 mm P, lordosi 6°)

Disco lombare — 10 extra grande 10° (10mm Ax44mmLx .

LDKL-1010 33mm P lordosi 10° st

Discolombare — 10 extra grande 16 (10mm Ax 44 mm Lx N

LoK-10%6 33mmPlordosi 16 -

INDICAzZION! PER L'USO

Il sistema di dischi lombari artificiali M6-L & |nd|(ato per l'uso in pazienti scheletricamente maturi sottoposti a intervento
(DDD)si i

primario per il

di discopatia d

del rachide lombare a un livello 0 a due livelli adiacenti

tral3 e $1, i quali non abbiano risposto ad almeno 6 mesi di trattamento conservativo non chirurgico. | pazienti affetti da
discopatia degenerativa possono presentare anche 3 mm di spondilolistesi al livello coinvolto. Lo stato di malattia & dimostrato

da segni /o sintomi di erniazione del disco, formazione di osteofiti o perdita di altezza discale.
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CONTROINDICAZIONI

Il disco lombare artificiale M6-L non deve essere impiantato in pazienti che presentino le sequenti condizioni:

® etasuperiore a 75 anni o inferiore a 18 anni

® osteopenia od osteoporosi definita come T-score della densita minerale ossea <-1,5 determinata mediante

densitometria DEXA del rachide in caso di paziente maschio =60 anni d’eta o paziente femmina =50 anni d’eta

infezione sistemica in atto o infezione nel sito operatorio

precedente frattura osteoporotica del rachide, dell'anca o del polso

L] jone di farmaci (es. lend| che interferiscono con il metabolismo osseo e minerale, meno di
2settimane prima della data prevista per I'intervento chirurgico

® pregressi disturbi endocrini o metabolici (es. morbo di Paget) di cui & noto I'effetto negativo sul metabolismo osseo e minerale
® artrite ide o altra malattia autoi sistemica come HIV o epatite attiva

® precedentiinterventiintra-addominali o rets i li che renderebbero troppo rischioso I'approccio
L] pvecedeml|ntevvennchlrurglaa\lustessuhvello

® metastasi spinali

® allergia nota al titanio, al poliuretano, al polietilene o ai residui di ossido di etilene

® diabete ditipo 102insulino- dlpendemenun (ommllalo

® necessita di trattamento (es. decomp p che ilizzail rachide

@ stenosi ossea lombare

® sindromiisolate da compressione radicolare, soprattutto dovute a erniazione discale

® spondilolisi

® gravidanza

® aumentatainstabilita segmentaria

® deformita spinali, spondilolistesi superiore a 3 mm al livello o ai livelli coinvolti

© conferma radiologica di grave artropatia o degenerazione delle faccette

® alterazioni degenerative avanzate al livello vertebrale interessato

® altezza preoperatoria rimanente del disco <3 mm

Precavziont

® Leggere e comprendere le istruzioni per 'uso del disco lombare artificiale M6-L prima del suo utilizzo.

Il disco lombare artificiale M6-L & concepito per essere utilizzato con gli strumenti chirurgici manuali M6-L.

Per leistruzioni di impianto, fare riferimento al Manuale di tecnica chirurgica peril disco lombare artificiale M6-L.

I dischi lombari artificiali M6-L devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi con una formazione adeguata

sulla chirurgia del rachide lombare e le tecniche chirurgiche correlate, nonché sui principi biomeccanici della colonna

vertebrale e dell'artroplastica della colonna vertebrale.

© Primadell'uso, il chirurgo dovra seguire un addestramento sulla procedura chirurgica, come evidenziato nel Manuale di

tecnica chirurgica per il disco lombare artificiale M6-L, e acquisire piena dimestichezza con I'impianto e gli strumenti.

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

Non utilizzare il disco lombare artificiale M6-L dopo I'ultimo giorno del mese della data di scadenza indicata sull'etichetta.

Ispezionare la confezione del dispositivo prima dell‘apertura. Non usare in caso di confezione danneggiata o con segni

dirottura dell'involucro, comp| sterilita del dispositivo o temp di conservazione superiore a 60 °C

(140 °F). Letichetta termosensibile sulla confezione diventa nera quando il prodotto raggiunge i 60 °C (140 °F).

Estrarre con cautela il disco dalla confezione utilizzando una tecnica sterile. Ispezionare il disco lombare artificiale

Mé-L per accertarsi che non presenti segni di danneggiamento (es. danni al metallo e alla plastica).

® |l disco lombare artificiale M6-L & concepito per essere impiantato solo con gli strumenti chirurgici manuali M6-L.
Lutilizzo degli strumenti chirurgici manuali M6-L per finalita diverse da quelle per le quali sono stati progettati puo
essere causa di danneggiamento o rottura degli stessi. Non utilizzare strumentazione o componenti di altri impianti.
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IInumero diserie e le dimensioni del disco lomb tificiale M6-L d registrati nella cartella di ciascun paziente.
1l produttore non & responsabile di eventuali complicanze derivanti da diagnosi errata, scelta del disco lombare
artificiale M6-L errato, tecnica chirurgica non corretta, compreso un utilizzo improprio degli strumenti, limitazioni dei
metodi di trattamento o asepsi inadequata.
Il chirurgo dovra fornire al paziente istruzioni riguardo all tazioni ie.Lacura
postoperatoria, cosi come la capacita e la volonta del paziente di segulre leistruzioni, sono due degll aspetti pi
aifini di unabuona osteointegrazione dell'impianto. Occorre che il paziente si P dell'
fatto che un‘attivita fisica intensa prematura e un carico elevato possono provocare un prem(e allentamento della fissazione
pnmachesm raggiunta un‘adeguatail ione. Un paziente attivo, debili nonin grado di I|m|tare
Iattivita fisica, potrebbe partic rischio durante a fase diri
Determinate attivita dovranno essere limitate o evitate per due settimane dopo I'intervento. E opportunu cheil
thlrurgo analizzi conil paziente le limitazioni elencate di sequito
Eccessivi movimenti lombari: per un breve periodo potrebbe essere opportuno utilizzare un‘ortesi lombo-sacrale per
stabilizzare la zona lombare e ridurre i movimenti eccessivi. Il paziente dovra essere informato sulla necessita di evitare
movlmem\ e((ESSIVI di ﬂessmne/es(ensmne perle due settimane successive all‘intervento.
di carichi pesanti: il paziente dovra evitare di sollevare carichi di peso superiore a 3,5-4,5 kg (8-10 libbre) per
due settimane dopo I'intervento.
= Ripresadelle attivita lavorative: il ritorno al lavoro & generalmente consentito una settimana dopo I'intervento in caso di
lavori leggeri e sedentari (es. impiegati o insegnanti). Il ritorno a lavori fisicamente pitl impegnativi (es. edilizia) potra avere
luogo dopo sei o piil settimane dall'intervento.
= Ripresadella pratica sportiva e dialtre attlwta ﬁs|che latempistica del ntarno ad anlwta spomve ericreative dialtrotipo
puo variare. Il limite dei carichi P cessive
all'intervento. Dopo 4 setti ircail paziente potra riprendere alcune attivita sportive legg fare jogging, andare in
bicicletta o nuotave. Laripresa delle attivita sportive a livello agonistico pud avvenire dopo non meno di 6 settimane, a seconda
dell'integrazione del dispositivo e della capacita di effettuare senza avvertire dolore i movimenti previsti dallo sport praticato.
Attualmente ¢'& una carenza di dati per quanto riguarda la relazione tra dischi lombari artificiali e sport estremi o di contatto.
I 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.
Conservare il dispositivo in un luogo a temperatura ambiente e lontano da fonti di calore.

AvVERTENZE

Per ottenere prestazioni ottimali & iale cheil dispositivo disco lombare artificiale M6-L sia

Il disco lombare artificiale M6-L deve essere usato solamente da chirurghi che abbiano esperienza nella procedura
chirurgica e siano stati adeguatamente addestrati all'uso del dispositivo. Lamancanza di un‘adequata esperienza e/o
addestramento puo contribuire auna maggiore incidenza di eventi avversi, tra cui complicanze vascolari o neurologiche.
Il disco lombare artificiale M6-L & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il disco
lombare artificiale M6-L. La risterilizzazione e/o il riutilizzo del disco lombare artificiale M6-L possono determinare una
compromissione delle prestazioni e provocare lesioni al paziente e/o la trasmissione di patologie |nfemve tra i pauen'ﬂ
Gli strumentl(hlrurgl(l manuali M6-L sonoriutilizzabili, vengono forniti non sterili e d ita con
le procedure di pulizia ilizzazione raccomandate, rip: Il loIstruzioni per'uso di ognisi

Durante |'impianto, il chirurgo deve fare in modo che nessuno degll strumenti chirurgici o il disco \ombareamﬁuale
Mé6-L protrudano oltre il bordo posteriore dei corpi vertebrali. A causa della prossimita di strutture vascolari e
neurologiche al sito dell'impianto, esistono rischi di emorragie gravi o letali e di danni neurologici in relazione all'uso
di questo dispositivo; I'eventuale protrusione degli strumenti o del disco lombare artificiale M6-L oltre il bordo
posteriore delle vertebre potrebbe causare lesioni alle strutture in questione.

Durante la procedura chirurgica, verificare mediante fluoroscopia il posizionamento di determinati strumenti e
dell'impianto. La mancata conferma della posizione degli strumenti e dell'impianto durante la procedura chirurgica
potrebbe causare lesioni al paziente.
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®  Accertarsi di avere scelto un disco lombare artificiale M6-L di dimensioni i Lusudlundlscolumbaveamﬁaale
Mé-L di dimensioni inadeguate pud dare luogoa risultati clinici subottimali. L ione della corretta dimensione del
dispositivo d ffettuata in conformita conil Manuale di tecnica chirurgica per il disco lombare artificiale M6-L.
ArTenzione!

® Eseguire una discectomia completa dello spazio discale resecando I'anulus anteriore e rimuovendo I'intero nucleo e
gli endplate cartilaginei. Prestare attenzione per preservare I'analus laterale e gli endplate ossei. L'anulus posteriore,
I'LLP (legamento longitudinale posteriore) e gli osteofiti posteriori possono essere resecati, se necessario.
Eimportante rimuovere tutti gli osteofiti anteriori e posteriori sulle faccette vertebrali superiore e inferiore. Fare
attenzione a non eccedere con la distrazione dello spazio discale. Garantire un allineamento e un posizionamento
adequati del dispositivo, in quanto un errato allineamento potrebbe causare un‘usura eccessiva e/o un prematuro
cedimento del dispositivo.

Leccessiva rimozione di 0ss0 le durantelap ione delle faccette vertebrali pud dare luogo arisultati
clinici subottimali ed & pertanto sconsigliata.

Dopo averlo estratto dalla confezione, evitare il contatto del disco lombare artificiale M6-L con tessuti, spugne o altro
materiale estraneo che potrebbe aderire al rivestimento delle placche terminali con spruzzatura di plasma di titanio.
Il disco lombare artificiale M6-L & progettato per essere impiantato con le placche terminali interne parallele tra

loro. Un‘eccessiva lordosi o cifosi delle placche terminali pud dare luogo a prestazioni subottimali del disco lombare
artificiale M6-L.

L'angolo del disco lombare artificiale M6-L prescelto deve rientrare entro 3° dallangolo del disco al livello interessato.
Il disco lombare artificiale M6-L non puo essere riposizionato in direzione anteriore senza essere completamente
rimosso. Fare attenzione a non collocare il disco lombare artificiale M6-L in 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 sequito & 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 lombare per via anteriore; (3) eventi associati
all'uso di dischi lombari artificiali, compreso il disco lombare artificiale M6-L. Ai rischi elencati di seguito, va inoltre aggiunto l rischio
che l'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 I associati agli interventi chirurgici

I rischi generalmente associati a interventi chirurgici possono comprendere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

dicisti, a livello locale o sistemi - Compl iche, tra cui i, paralisi,

-Furmazmnem coaguli ematici, tra cui emboli polmonari convulsioni, alterazioni dello stato mentale o distrofia
- Reazioni ai farmaci e allanestesia simpatico-riflessa
+Flebite « Complicanze della gravidanza, tra cui aborto o malformazioni
« Complicanze polmonari tra cui atelectasia o polmonite congenite
+Danno ai tessuti molli o accumuli di liquido, tra cui emotoma o sieroma «Incapacita di riprendere le attivita della vita quotidiana
« Aderenze addominali o peritoneali o fibrosi +Menomazione dell'apparato gastrointestinale, tra cui ostruzione
«Setticemia dell'ileo o dell’ mtes(mo
Deiescenza della ferita o necrosi I sistema uro-genitals
+Edema msmnzmmauavesmmmpn(anzedeu apparto iproduttiva
. in dell'incisi irurgi ibilita « Emorragia ch diuna angue,
cutanea I Ilinci: he p darels lesioni, dolore  con possibili conseguenti reazioni alla trasfusione
eoirritazione alla cute +Infarto del miocardio
« Complcanze rdiache o vascolrita cusanguinaments, emortagiao danno_-Parls

luogo. +Incompl igione dei tessuti
fatale,ischemia, Infarto del miacardio, I + Accid (ictus)
tromboembolia venosa tra cui trombosi venosa profonda ed embolia «Decesso

polmonare o tromboflebite
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Rschiassoc interventi chirur

a

lombari per via anteriore

| rischi associati agli interventi chirurgici lombari per via anteriore possono cumprendere, atitolo esemplificativo ma non esaustivo:

dicisti. alivello local

i, della vescica o dell'intestino

Lesoniodannianerviovasi sanguigni
« Paresi
« Danno ai tessuti molli 0 accumuli di liquido, tra cui emotoma o sieroma
- Danni al midollo spinale
« Lacerazione della dura madre con fuoriuscita di liquido cerebrospinale
- Debolezza o intorpidimento degli arti inferiori
+ Decesso
- Ulteriori interventi chirurgici
Cicatrizzazione, aderenze o gonfiore, anche al peritoneo
«Ernia
«Meningite
«Dolore alla schiena 0 alle gambe
« Accumulo di fluidi all'interno dellincisione

Rischi associati all'impianto di dischi lombari artificiali

« Lesioni a radici nervose, cauda equina o midollo
spinale

« Aderenze addominali o peritoneali o fibrosi

~Frattura del corpo vertebrale o altra frattura
spinale

« Disestesia o intorpidimento

« Parestesia

~Mancata eliminazione del dolore

« Intervento chirurgico al livello errato

- Necessita di fissazione supplementare

 Instabilita spinale

+Scoliosifocale/iatrogenica

I rischi specificamente legati allimpianto di dischi lombari artificiali, tra cui anche il disco lombare artificiale M6-L, possono

tomprendere atitolo esemplificativo ma non esaustivo:

dicisti. alivello local

Reazlone allergica ai materiali dell'impianto
+Incompatibilita con gli accessori
+Cedimento dell'impianto
+ Migrazione del dispositivo
« Traslazione del dispositivo
« Subsidenza del dispositivo
« Allentamento precoce o tardivo del dispositivo
- Fatica, rottura o cedimento del dispositivo
«Instabilita del dispositivo
+Separazione dei componenti del dispositivo

del dispositivo
« Dimensionamento inadeguato del dispositivo

9

« Frattura del corpo vertebrale o altra frattura spinale

«Dannia radici nervose, cauda equina o midollo spinale

« Sviluppo di condizioni spinali tra cui, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, stenosi spinale, spondilolistesi o retrolistesi

« Lacerazione della dura madre con fuoriuscita di liquido
cerebrospinale

«Danno ai tessuti molli

« Lesioni nervose, paralisi o debolezza temporanee 0 permanenti

« Lesioni o danni a nervi o vasi sanguigni

s pidural

- Disestesia o intorpidimento
« Parestesia

blemi degli i el dispositivo (ad es, piegamento o rottura) tra cui
Ia possibilta che un f i rimanere
allinterno del paziente dopo limpianto

- Eccesiva perdita dialtezza del dispostivo

sintomi, tra cui
dolore
« Sviluppo di nuovo dolore
- Interventi chirurgici aggiuntivi dovutia perdita di fissazione,

« Detriti da usura (con
cedimento del dispositivo)
« Collasso delln spazio discale

(gradi1-4); P dovutaa
luppo di ti ossei

pi [

. deimateriali (con

.« Calcifi i

rottura/cedimento del dispositivo)

+ Difficolta di posizionamento che richiedono la rimozione d'emergenza
dell'impianto

- Carico eccessivo della faccetta

Cifosi o iperestensione

« Perdita di flessibilita

«Necessita di rimozione, revisione, reintervento o fissazione
supplementare del disco
- Osteolisi, perdita di sostanza ossea o riassorbimento osseo
«Decesso
. i dellall rachide o p
ica ad orrezione, al iduzione del rachide, tra
istesi dellalordosi oinstabilita del rachide

~Scoliosifocale/iatrogenica

Queste condizioni includono tutti gli effetti avversi noti o ragionevolmente prevedibili che possono verificarsi in relazione

all'utilizzo del disco lombare artificiale M6-L.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Test non clinici hanno dimostrato che il disco lombare artificiale M6-L & a compatibilita RM condizionata. | pazienti portatori di
dischi lombari artificiali M6-L possono essere sottoposti in sicurezza a scansione in sistemi RM alle sequenti condizioni:

® solocampo magneticostaticodi1,5T03,0T;
® campo magnetico con gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m);
o tassodi i specifico (specific ion rate, SAR) i gistrato peril sistema RM, mediato sull'intero

corpo, di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza diimpulsi) nella modalita di esercizio normale.
Nelle condizioni di scansione definite, il disco lombare artificiale M6-L dovrebbe generare un rialzo massimo della temperatura di 2,6 °C dopo
15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).
In test non clinici, |'artefatto di immagine causato dal disco lombare artificiale M6-L si estende all‘incirca per 10 mm dal dispositivo, se
sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi gradient-echo e un sistema RM da 3,0 Tesla.

CONDIZIONI DI FORNITURA

® |l disco lombare artificiale M6-L & fornito sterile ed & esclusi monouso. Non risterili né riutili il disco
lombare artificiale M6-L. La risterilizzazione e/o il riutilizzo del disco lombare artificiale M6-L p inare una
compromissione delle prestazioni e provocare lesioni al paziente e/o la trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.
Non utilizzare il disco lombare artificiale M6-L dopo I'ultimo giorno del mese della data di scadenza indicata
sull'etichetta.

Ispezionare la confezione del dispositivo prima dell'apertura. Non usare in caso di confezione danneggiata o con segni di
rottura dell'involucro, comp sterilita del dispositi di conservazione superiore a 60 °C (140 °F).
Letichetta di registrazione della sullac i dlventa neraquandoil prodotto raggiunge 60 °C (140 °F).
Estrarre con cautela il disco dalla confezione utilizzando una tecnica sterile. Ispezionare il disco lombare artificiale M6-L
peraccertarsi che non presenti segni di danneggiamento (es. danni al metallo e alla plastica).

Dopo averlo estratto dalla confezione, evitare il contatto del disco lombare artificiale M6-L con tessuti, spugne o altro
materiale estraneo che potrebbe aderire al rivestimento delle placche terminali con spruzzatura di plasma di titanio.
Il numero di serie e le dimensioni del disco lombare artificiale M6-L devono essere registrati nella cartella di ciascun
paziente.

RECUPERO DEL DISPOSITIVO

Contattare Spinal Kinetics per ricevere istruzioni specifiche sul metodo preferlto per la gestmne dellespianto e il trasporto del
dispositivo, nonché sulla raccolta dei dati, che dovranno includere i hee iche, condizioni del
paziente ed eventi avversi. Fare riferimento al Manuale di tecnica chirurgica per il disco lombare artificiale M6-L per istruzioni
dettagliate sulla tecnica chirurgica richiesta per l'espianto del dispositivo. Tutti i dispositivi espiantati dovranno essere restituiti
a Spinal Kinetics per I'analisi.

E preferibile che presso l'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 ltri
metodi non sono noti. E 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 avvolto 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.

Spedire il dispositivo espiantato in un contenitore a tenuta stagna, indicando la data dell'espianto, il nome del chirurgo che ha
effettuato I'espianto e qualsiasi informazione nota sull'impianto iniziale, sulle ragioni dell'espianto e su eventuali eventi avversi.
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Il disco lombare artificiale M6-L deve essere espiantato con la massima cautela per non danneggiare, se possibile, Iimpianto 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 ai risultati clinici associati.

NOTA: informare immediatamente Spinal Kinetics riguardo alla rimozione di ogni impianto.
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BE00GD GEBRUIK
De M6-L™ kunstmatige lumbale discus is een tussenwervelschijfprothese die is bedoeld om beweging te handhaven van een
functioneel wervelkolomgedeelte in de lumbale wervelkolom wanneer de lichaamseigen discus door ziekte is aangetast.

BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

De M6-L kunstmatige lumbale discus is een tussenwervelschijfprothese die is ontworpen om beweging mugelukte maken van

een functioneel wer in de lumbale Wanneer lic discus wordt
vervangen. Het hulpmiddel bestaat uit een eenheid van polyethyleenvezel met een ultra-hoog moleculair gewicht (UHMWPE) dat
in een specifiek patroon, met meerdere extra lagen, is geweven, waardoor een vezelmatrix (kunstmatige annulus) is gecreéerd. De
vezel wordt om een kemn ige nucleus) van (PCU) geweven en door de sleuven in de twee
eindplaten van Ti6Al4V-titaanlegering (zie afbeelding 1). De kern bevindt zich tussen en in contact met de twee eindplaten, maar zit
hier niet aan vast. Rondom de vezelmatrix bevindt zich een huls van PCU die op zijn plaats wordt gehouden door twee lasringen van
Ti6AI4V die op de eindplaten zijn gelast. Er zijn ook twee deksels van Ti6AI4V op de eindplaten gelast. De externe oppervlakken van
de deksels bevatten lamellen met weinig profiel en zijn voorzien van een coating van titaanplasmaspray (TPS).

Eindplaat —— Deksel

Vezelmatrix

Lasring Kern

Afbeelding 1: M6-L kunstmatige lumbale discus

De M6-L kunstmatige lumbale discus is ontworpen om de natuurluke werking van een functioneel wervelkolomgedeelte te

behouden, waarbij de biomechanische ei ppen van discus worden Dankzij dit ontwerp

kan de M6-L kunstmatige lumbale discus binnen alle zes vrijheidsgraden bewegen, waarblj onafhankelljke rotaties in hoeken
(flexie-extensie, laterale buiging en axiale rotatie) en onafhankelijke I ( P ieure en Ia\erale
translaties alsook axiale compressie) mogelijk zijn. Het iddel is bedoeld om het fysiologische fenomeen van p

weerstand als gevolg van beweging na te bootsen binnen alle zes vrijheidsgraden. De huls is ontworpen om de |ngroei 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 met het bot.

Met het oog op verschillende anatomische k ken is de M6-L ige lumbale discus verkrij met uif d
hoeken en ei z0als in afbeelding 2 en tabel 1.
Posterieur
27
mm
Anterieur 35mm 39mm 44 mm
Afbeelding 2: Hoogten en van de M6-L ige lumbale discus
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Hoogte lamel

Lordosehoeken

Opmerking: De
lordosehoekis

gelijkmatig verdeeld over
de bovenste en onderste

eindplaat.
Tabel 1: G en ingen van de M6-L ige lumbale discus
Steriel geleverd
Lumbale discus - 10 middelgroot 3° (H 10 mm x B35 mm
LON-1003 X027 mm, lordose 3% i
LOM-1006 Lumbale discus 10 middelgroot 6 ( 10mm B35 mm N
xD27mm, lordose 6°)
’ Lumbale discus — 10 middelgroot 10° (H 10 mm x B 35 mm
Low-1010 xD 27 mm, lordose 10°) a
Lumbale discus ~ 10 middelgroot 16° (H 10 mm xB 35 mm
Low-1016 7 mm, lordose 167) n
1DL1003 Lumbale discus — 10 groot 3° (H 10 mmxB39 mmx D 30 mm, I
lordose 39
101006 Lumbale discus — 10groat*(H 10mm xB 39 mmxD30mm, 1
lordose 6°)
Lumbale discus — 10 groot 10° (H 10 mm x B39 mmxD
LoL-1010 30mm, lordose 10°) n
LDL1016 lnmbaledis(usf109root16"[H10°mmx539mmxl] I
30 mm, lordose 16°)
lumba\edlsrus— 12 middelgroot 3° (H12mm x8 35 mm
LDw-1203 27 mm, lordose 3°) a
LoM-1210 Lumbale discus - 12mmde\qront 10°(H12mmxB35mm N
%D 27 mm, lordose 10°)
1011206 lumhaled\s(us-Wngnot6°(H1ZommxB39mmx030mm, 1
lordose 6°)
oLt Lumbalediscus - 12groot 10°(H 12mm x B39 mm xD N
30 mm, lordose 10°)
LOXL1006 lumhaledis(nsf10extraqmot6°(h§mmmxBMmm I
%D 33 mm, lordose 6°)
Lumbale discus - 10 extra groot 10° (h 10 mm x B 44 mm
LOxL1010 X033 mm, lordose 10°) a
Lumbale discus — 10 extra groot 16° (H10mm xB 44 mm
LDKL1016 «D33mm, lordose 16°) Ja
INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het M6-L kunstmatige lumbale dlscussysteem is bestemd voor gebruik bu patlenten met een volgroeld skelet die primaire
chirurgie ondergaan voor de van disc ive disc disease;
DDD) van de lumbale wervelkolom op één niveaus of op twee aangrenzende niveaus van L3 tot en met $1, bij wie een
iet- tieve, conservatieve ing van ten minste 6 maanden geen effect heeft gehad. De DDD-patiént kan ook

spondylolisthesis van maximaal 3 mm op het betrokken niveau hebben. De ziektetoestand wordt aangetoond door tekenen en/
of symptomen van een discushernia, osteofytvorming of verlies van discushoogte.
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CONTRA-INDICATIES

De M6-L kunstmatige lumbale discus mag niet worden geimplanteerd bij patiénten in de volgende situaties:

® Bijeen leeftijd > 75 jaar of < 18 jaar

® Bj e of definieerd als een botmi ichtheid met een T-score van <-1,5, bepaald op basis van
een DXAvande wervelkolom bij een leeftijd van = 60 jaar (indien man) of een leeftijd van = 50 jaar (indien vrouw)

Bij een actieve systemische infectie of een infectie op de operatieplaats

Bij een door osteoporose veroorzaakte fractuur in de wervelkolom, heup of pols

Bij het binnen de 2 weken voorafgaand aan de geplande datum van de indexchirurgie toegediend krijgen van
medicatie (bijvoorbeeld methotrexaat, alendronaat) die de bot- en mineraalstofwisseling verstoort

© Bij een voorgeschiedenis van hormoon- of stofwisselingsstoornissen (bijvoorbeeld ziekte van Paget) waarvan bekend
is dat deze de bot- en mineraalstofwisseling beinvloeden

Bij reumatoide artritis, een andere auto-immuunziekte of een systemische aandoening zoals hiv of actieve hepatitis
Voorafgaande aan intra-abdominale of retroperitoneale chirurgie waardoor de benadering onverantwoord gevaarlijkis
Voorafgaande aan anterieure chirurgie op hetzelfde niveau

Bij metastasen in de wervelkolom

Bij een bekende allergie voor titaan, polyureth lyethyleen of ethyl

Bij ongecontroleerde insulineafhankelijke dlabetes vantype 1of type 2

Bij de noodzaak van een behandeling (bijvoorbeeld decompressie van posterieure elementen) waardoor de
wervelkolom wordt gedestabiliseerd

Bij benige lumbale stenose

Bij g radiculaire compressi met name als gevolg van een discushernia

Bij spondylolyse

Zwanger zijn

Bij toegenomen segmentale instabiliteit

Bij misvormingen van de wervelkolom, spondylolisthesis van meer dan 3 mm op het/de betrokken niveaus(s)

Bij radiologische bevestiging van ernstige ziekte of degeneratie van het facetgewricht

Bij gevorderde degeneratieve veranderingen op het niveau van hetindexwervellichaam

Bij preoperatieve resterende discushoogte < 3 mm

VOORZORGSMMTREGELEN
Leesdeg ijzing van het M6-Lk ige lumbale di d aan het gebruik door en
2019 dat udeinhoud begrijpt.

® DeM6-L kunstmatlge lumbale discus is bedoeld om te worden gebruikt met M6-L chirurgische handinstrumenten.

L] deop hniekhandleiding van de M6-L ige lumbale discus voor instructies met betrekking
tot de implantatie.

® DeMé-L ige lumbale discus is uitsluitend bedoeld om te worden gebruikt door chirurgen die zijn getraind in

chirurgie aan de lumbale wervelkolom en hieraan gerelateerde chirurgische technieken, en de biomechanicaprincipes
van de wervelkolom en wervelkolomartroplastiek.

De (hlrurg moet vnorafgaand aan het gebruik zijn getraind in de chirurgische ingreep zoals die wordt beschreven in
deop iding van de M6-L ige lumbale 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-L kunstmatige lumbale discus niet na de laatste dag van de maand van de op het etiket vermelde
uiterste gebruiksdatum.

Inspecteer voor het openen de verpakking van het i 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 s of het
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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.
Neem de discus voorzichtig uit de verpakking met gebruik van een steriele techniek. Inspecteer de M6-L kunstmatige lumbale
discus om er zeker van te zijn dat deze geen tekenen van schade vertoont (bijvoorbeeld schade aan het metaal of kunststof).
De M6-L kunstmatige lumbale discus mag uitsluitend worden geimplanteerd met behulp van M6-L chirurgische
handinstrumenten. Het gebruik van de M6-L chirurgische handit voor andere doeleinden dan
die waarvoor ze zijn bedoeld, kan leiden tot beschadigde of gebroken instrumenten. Gebruik geen andere
. ofi
Voor elk patiéntdossier moeten het serienummer en de afmetingen van de M6-L kunstmatige lumbale discus worden
gedocumenteerd.
De fabrikant is niet verantwoordelijk voor eventuele complicaties die voortkomen uit een onjuiste diagnose, het
kiezen van een onjuiste M6-L kunstmatige lumbale discus, onjuiste chirurgische technieken, met inbegrip van een
onjuist gebruik van instrumenten, de b van of een ikend: asepsis.
De chirurg moet de patiént instrueren ten aanzien van postoperati habilitatie en b
zorg en hetvermogen en de bereidheid van de patiént om instructies op te volgen zijn twee vande belangrukste
aspecten als het gaat om een geslaagde osseointegratie van hetimplantaat. De patiént moet op de hoogte worden
gebracht van de beperkingen van het i endat ijdige de 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.
Bepaalde activiteiten moeten in de twee weken na de operatie worden beperkt of vermeden. Het is aan te bevelen dat
de chirurg devn\gende beperkende maatregelen bespreekt met de patiént:

van de ond 9: : Gebruik van een lumbaal-sacrale orthese (LSO) gedurende korte tijd ter
stabilisatie van de ond i is een optie. Instrueer de patiént bovenmatige
flexie/extensie gedurende 1wee weken nade upera(\e te vermijden.
Zwaartillen: 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
nazes 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 lumbale 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.

® Het iddel bij kamertemp bewaren en niet aaneen
WAARSCHUWINGEN
® Voor een optimale werking is een juiste plaatsing van het M6-L ige lumbale di iddel essentieel.

®  DeM6-L kunstmatige lumbale 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/ofonvoldoende
training kan leiden tot het vaker optreden ffecten zoals vasculaire of logische ¢

De M6-L kunstmatige lumbale discus wordt steriel geleverd en s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De M6-L
kunstmatige lumbale discus mag niet opnieuw worden iliseerd of worden hergebruikt. Het opnieuw

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

43



De M6-L chirurgische handinstrumenten zijn herbruikbaar, worden niet-steriel geleverd en dienen te

worden iliseerd in ing met de aanbevolen reinigings- en sterilisati edures diein de
gebruiksaanwijzing van elk afzonderlijk instrument staan beschreven.

De chirurg moet er tijdens de implantatie op toezien dat geen van de chirurgische instrumenten of de M6-L
kunstmatige lumbale 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 eenrisico 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-L kunstmatige lumbale discus
kan leiden tot letsel aan deze structuren.

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.

Ga na of het juiste formaat M6-L kunstmatige lumbale discus is gekozen. Het gebruik van een M6-L kunstmatige
lumbale discus van een onjuist formaat kan leiden mtsubnptlmale klinische resultaten. Het juiste formaat moet
worden bepaald aan de hand van de i iding van de M6-L ige lumbale discus.

AANDACHTSPUNTEN
Voer een volledige discectomie van de discusruimte uit door resectie van de anterieure annulus en verwijdering van de
volledige nucleus en kraakbeeneindplaten. De laterale annulus en de benige eindplaten moeten zorgvuldig worden
gespaard. De posterieure annulus PLL en posterieure osteofyten kunnen zo nodig worden gereseceerd.
Hetis belangrijk dat alle anterieure en posterieure osteofyten van de superieure en inferieure werveleindpl
worden verwijderd. 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-L kunstmatige lumbale discus nadat hij 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

i oating van de eindpl
® DeMé-L ige lumbale discus is pen om te worden geil met de binnenste eindplaten
parallel aan elkaar. Een te grote lordose of kyfose van eindplaten kan leiden tot een suboptimale werking van de M6-L
kunstmatige lumbale discus.
De geselecteerde hoek van de M6-L kunstmatige lumbale discus mag ten hoogste 3° afwijken van de hoek van de
discus op het indexniveau.
Verandering van de positie van de M6-L kunstmatige lumbale discus in anterieure richting is niet mogelijk zonder de
discus volledig te verwijderen. Let op dat de M6-L kunstmatige lumbale discus niet te ver posterieur wordt geplaatst.
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.

MOGELLIKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Hieronder vindt u een lijst van mogelijke effecten (b voor: (1)
ongewenste effecten die verband houden met alle algemene chirurgische ingrepen; (2) ongewenste effecten die verband
houden met ingrepen aan de anterieure lumbale wervelkolom; en (3) ongewenste effecten die verband houden met een
kunstmatig discushulpmiddel voor de lumbale wervelkolom, met inbegrip van de M6-L kunstmatige lumbale 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.
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Algemene risico’s van de ingreep
Algemene chirurgische risico’s kunnen bestaat uit:

- Infectie/abces/cyste, lokaal of systemisch

- Bloedmassal-stolsels, met inbegrip van longembolie

«Reacties op medicatie en anesthesie

+ Flebitis

- Longcomplicaties, waaronder atelectase en longontsteking

+Schade aan of vochtophoping in weke delen, waaronder hematoom en
seroom

« Abdominale of peritoneale adhesies of fibrose

o

«Neurologisct ronder verlamming,
beroertes, veranderingen in de qeeslelljke toestand en complex
regionaal pijnsyndroom

- Complicaties van zwangerschap, waaronder miskraam of
aangeboren gebreken

«Onvermogen om alledaagse activiteiten te hervatten

« Stoornissen van het maag-darmstelsel, waaronder ileus en
darmobstructie

« Septicemie « Stoornis van het urogenitale stelsel, waaronder incontinentie,
«Wonddehiscentie of -necrose blaasdisfunctie en complicaties van het voortplantingsstelsel
Oedeem . vereist, met een
van de huid of gelijl tie op de transfusie
spieren boven de incisie met afbraak van de huid, pijn en/of rrtatie tot +Myocardinfarct
gevolg -Vev\ammmg
+ Hart- of aaronder bloeding, aatletsel, n weefsel
me(a\sgevolq(atas(rofa\ea!moqeh]kfalaleh\oequ, \schem\e, ~(erehmvas(u\awamdem((VA)
- Overlijden

inbegripvan diep-veneuze trombose en angembol, ofrombofebts

van anterieure lumbale chirurgie

Chirurgische risico’s ten aanzien van de anterieure lendenwervels zijn onder meer:

« Infectie/abces/cyste, lokaal of systemisch
« Letsel of schade aan de zenuwen of bloedvaten
« Parese

«Darm-, blaas- of seksuele disfunctie

«Letsel aan de zenuwwortel, de cauda equina of
het ruggenmerg
Abdomi

, waaronder
+Schade aan het ruggenmerg

«Scheur in de dura met lekkage van cerebrospinaal vocht

« Verzwakking van of gevoelloosheid in het been

~Overlijden

- Bijkomende operaties

-Littekenvorming, adhesies en zwelling, onder meer in het peritoneum
+Hemia

«Meningitis

« Rug- of beenpijn

- Ophoping van vochtin de incisie

Risico’s van lumbale discussen

perito ffibrose

« Fractuur van wervellichaam of een andere
fractuurin de wervelkolom

« Dysesthesie of gevoelloosheid

« Paresthesie

«Niet te verhelpen pijn

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

«Instabiliteit van de wervelkolom
+Focale/iatrogene scoliose

Risico’s die specifiek zijn voor lumbale cervicale discussen, met inbegrip van de M6-L kunstmatige lumbale discus, zijn onder meer:

«Infectie/abces/cyste, lokaal of systemisch

« Allergische reactie op de implantaatmaterialen

+Incompatibiliteit met accessoires

+Implantaatfalen

- Migratie van het hulpmiddel

«Translatie van het hulpmiddel

«Verzakking van het hulpmiddel

«Vroeg of laat losraken van het hulpmiddel
«Materiaalmoeheid, fractuur of breken van het hulpmiddel
«Instabiliteit van het hulpmiddel

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

«Problemen met de bij het hu\pmlddel horende instrumenten (bijv. buigen «

. Bovenmat\q hoogteverhes van het hnlpm\ddel

bveuk/la\en van helhu\pmlddel)
«In elkaar zakken van de discusruimte

ich I 1 f
bes(had\gmq/hreuk/falen van het hulpmiddel)

" acute verwij

ing waard g van het
\mplantaa( vereistis

- Bovenmatige facetbelasting

+Kyfose of hyperextensie

« Verlies van flexibiliteit

« Asymmetrisch bewegingsbereik

« Fractuur van wervellichaam of een andere fractuur in de wervelkolom
«Letselaan he( ruggenmerg, de lenuwwovtel of de cauda equina

of breken), waaronder de
fragmentvan een gebroken nstrument achterbliftin de patiént

, metinbegrip van
maar niet beperkt tot spinale stenose, spondylolisthesis or retrolistesis
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«Scheurin de dura met lekkage van cerebrospinaal vocht « Periarticulaire calcificatie en/of fusie
+Schade aan weke delen ~Verwijdering, revisie, opnieuw opereren of aanvullend fixeren van
- Letsel, verlamming of verzwakking van zenuwen die tjdelijk of permanentis  de discus
« Letsel of schade aan de zel\uwen of bloedvaten «Osteolyse, verlies van bot of resorptie van bot
« Epiduraal of bloeding ald: «Overlijden
-DysesmeswenfgevoeHnushewd «Verandering van de uitlijning van de wervelkolom of verlies van de
- Paresthesie juiste anatomische kromming, correctie, hoogte of reductie van de
- Onvermogen om de symptomen te verlichten, metinbegrip van niet te wervelkolom waaronder spondylolisthesis, verandering van
verhelpen pijn lordose en instabiliteit van de wervelkolom
- Ontstaan van nieuwe pijn +Focale/iatrogene scoliose
-Aanvullende(mmvglealsgevu\gvanvevhesvanﬁxaue eeninfectie of letsel

ificatie (graad 1-4); spe ie als gevolg van heterotope

oss\ﬁ(at\e, het ontstaan van een overbrugging van bot of osteofyten

Deze toestanden omvatten alle bekende of redelijkerwis te voorziene ongewenste effecten die kunnen optreden in verband met
het gebruik van de M6-L kunstmatige lumbale discus.

InFormATIE OVER MRI-VEILIGHEID
Door middel van niet-klinische tests i dat de M6-L ige lumbale discus onder MRI-veilig is.
Een patiént met de M6-L kunstmatige lumbale discus kan onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand in een
MRI-systeem:

® Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5Tof3,0T.
® Maximaal magnetisch ruimtelijk gradiéntveld van 4.000 gauss/cm (40 T/m).
© Maximaal voor het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam gemi specifiek ()
(specific absorption rate, SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de normale
bedrijfsmodus.
Onder de brengt de M6-L ige lumbale discus naar verwachting een temperatuurstijging teweeg van
2,6°C,na 15 minuten cannen (d.w.z. per i
Tijdens niet-Klinische tests reikte het door de M6-L ige lumbale discus tefact, onder ing met een
gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla, tot ongeveer 10 mm buiten dit hulpmiddel.
Bu LeveriNG
®  De M6-L kunstmatige lumbale discus wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De M6-L
kunstmatige lumbale discus mag niet opnieuw worden ili of wordenh ikt. Het opnieuw
en/of hergebruiken van de M6-L ige lumbale 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-L kunstmatige lumbale discus niet na de laatste dag van de maand van de op het etiket vermelde uiterste
gebruiksdatum.

® Inspecteer voor het openen de kking van het iddel. Gebruik het iddel niet als de king is
beschadigd of als er tekenen zijn dat de ing is geopend, de steriliteit van het iddel in het gedingis 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.
© Neem dediscus voorzichtig uit de verpakking met gebruik van een steriele techniek. Inspecteer de M6-L kunstmatige lumbale
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-L kunstmatige lumbale discus nadat hij uit de verpakking is genomen niet in contact komt met
evemuele doeken, sponzen of andere lichaamsvreemde materialen die kunnen komen vast te zitten aan de

oating van de eindpl
Voor elk patiéntdossier moeten het serienummer en de afmetingen van de M6-L kunstmatige lumbale discus worden
gedocumenteerd.

46



o

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 explanmen en voor informatie over het verzamelen van gegevens, met inbegrip

van ische, mechanische en patié ie en informatie over ongewenste effecten. Raadpleeg de
ietechniekhandleiding van de M6-L ige lumbale discus voor slapsgewuze |nslrud|es met betrekking tot de
vereiste hniek voor het verwi 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 verphtht om het hulpmlddel 1e omsmetten nfstenllseren voordat het de instelling verlaat. Wees u ervan bewust

dat veel sterili beeld een autoclaafbeh. of len 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 vlnﬂsrof) te worden verpakt of kan inmet formahne gedrenkt
gaas worden gewikkeld. Het hulpmiddel kan voorzichtig worden | met water of I omb en
overtollige vloeistoffen te verwijderen.

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-L kunstmatige lumbale discus zo voorzichtig mogelijk wordt verwijderd,
zodat het implantaat en het omliggende weefsel zo mogelijk intact blijven. 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 linische resultaten.

OPMERKING: Elke verwijdering van een implantaat moet onmiddellijk worden gemeld aan Spinal Kinetics.
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'XPHEH T1A THN OMOIA POOPIZETAI

0 TeyvnToc oouikog iokog M6-L™ eivat pia mpoBean peaoomovduhio Siokou mou mpoopietat yia va Siatnprioet T Kivion jiag
\etoupyikij¢ omov8uhikii¢ povadag oty oaguikr poipa g omovBuhikii¢ oTriAng otav o Yuatkd Siokog mdoyel.

TTEPIrPAH TOY TEXNOAOTIKOY MIPOIONTOX

0 TexvnTé6 00puikoc diakog M6-L ivar pia mpoBeon pecoamovdihou Siokou mov éxet oxedlaotei yia va emtpénel my Klvr[un jag
Aetroupyikii¢ amovBuNiki¢ Hovadag 6T 00Uk} poipa g | U’II']M( Katd my zvuc

uotkod diokov. To Tipoiov (a1 ano éva 0 oV i 0 poptakol Bdpoug
(UHMWPE) meptehypiévav pe ouykekpiytévo potiBo, pe moAamég emméov 0Tpaoelg, WoTe va Snjitoupyoly pia Pitpa vav (texvnTtog
Saktoho). Ot iveg eivat meptehypéveg yopw ano évav muprva and molupepég mohuavBpakikii oupeBavng (PCU) (texvntog muprivag)
Kat Slapéoov Twv eykomav ot 500 TeNkés mhdkeg and kpapa tiraviou Ti6AI4V (BA. eixova 1). O mupriva Bpioketat avapeoa otig

800 TeNkég mdKeg kat épyeTal o€ enagr pe auté, alAd Sev eivat mposaptnpévog o€ autés. Eva mepiBAnpia and PCU mepiBaNhet
iTpa vav kat ovykpateitat and §bo ouykoNnpévoug Saktukioug and Ti6AI4V ot omoiot eivat cuyKoAANpévol oTiG TehkéC TAAKES.
Ao kandkia ano Ti6AI4V €ivat emiong ouykoMnpiéva oTi¢ Tehikég mdkeg. O e§wTeplkég empaveleg Twv Kamakiav mepihapBavouy
epyta xapnhol mpoi kat eivat emkaNvppéveg e Yekalopevo mdopa trraviou (TPS).

Tehwii mhdxa Kaméxt

NepipAua Mitpa iy

Zuykohhnpévog Nuprivac

BaxtiMog

Eikova 1: Texvntoc ooguikog Siokog M6-L

0 TegvnTog uo:pulKu( Siokog M6-L éxel uxzﬁmml yiava élmnpzl N QUOIKI} CUPTEPIPOPG g Py f

Jovadag avypae T Tou Quotkoy Siokou. Autr 1) oxediaon E"lTpE"{l otV TEXVT]TO 00QUIKO
Sioko M6-L va kiveita kat u‘mu( € Bueuuu( EA{USEplu(, e avz{upmrz( YWViaKéC nzplowowzc (kapyn-éxtaon, mdyia kappn
Kat agovikn MepioTpogr}) o€ 10 pE p p KIvAGEI (mp uz‘mBzun Kkatmdyia uemBzUr],

kaBag kat agovikr BAiyn). To IEXVO)\D\'IKU Tpoiov npoopllﬂm va pd YIKO QaIVOpEVO TG TIp
avtioTaong oy kivnon kat 0Toug €1 Babpolc eAeubepiac. To mepiBAnpa é {le oxiblaam yiamy E)\axlamnmnun OOV
evBoavamtuéng toTod, kaBa kai T petatomong umoheyppdtwy ¢Bopdc. Ta odovwrd mreplyia mapéxou dpeon kabiidwon oto
QVOTEPO Kal To KATwTEPo omovSuNiko owpia. H emkdhuyn TPS auéavel To epPadov enagrig e To 00To.
Ta va avranokpiBei ota S1dpopa avatopikd 6pn, 0 TexvnTdg 00uiKdg Siokog M6-L eivar Siabéotpog oe Sidpope ywvieg kat
ey€0n emgavetag Tehikij mAdkag, OMwg Qaivetat 0TV €kdva 2 Kat oTov Mivaka 1.

OmigBia mAeupd

27
mm

mheupd 35mm 39mm 44 mm

Etkova 2: Yy Kat peyén emgavetag texvntol ooguikod Siokou M6-L
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Yo ntepuyiou
38mm

RopBurikéc ywvies

-
o [
_ .

o
_—
e ——

Snpeiwon: Hyovia
Aopdwang Siapeital
OHOIBHOPYQ HETAED
MGV KaL TG KATL
TEAKAC TAGKAG,

Nivakag 1: ApiBpoc katahoyou kat péyeBog TexvnTol 0opuikoy Siokou M6-L

Nepypagn Napéyetaioteipo
LOM-1003 Oawuikﬁdiul;zgz ; m;agmfoz" 6‘;‘;:1';"‘”35 mm @
LDM-1006 Ootou'(m(élar»l(:(z;;‘Ow:tgzio;ém‘grr]v;mvxis mm Nat
LOM1010 Ouwumécrﬂu;:(z . '1':) V:EB"(:ZKALOp 6(011?7:1“)'“ Yx35mm @
LOM-1016 Ooguikag 610;:;;;0;1;7:2(}22’;;5$m Yx35mm Nat
LDL-1006 Ooguikdg ﬂiqﬁi‘}B ::l':?%);(;i;;ggl;r;m Yx39mm Nat
LDL-1010 Oawmké(ém;ox(s;):'?':‘Azgv’c;zgcxlﬂp‘;ggnn)\mvx39mm N
LDL1016 Qoguikdc 6|’0Ku(3:):v|‘3"l:i8v’li1);(l1bz;2:$m Yx39mmNx Nau
LOM-1203 Oawulkﬁz6|uKog;;Z;§7§?;ﬂ§;;§$mYxZSmmﬂx N
LoMaz10 Oawuméwium(z ; '1“1 g;{l:c;g;:)\m(lli:;mvmmm x \a
1011206 0oguiki ﬂiukn(}; :: rx;yc;mmé gi nn)\m Yx39mm N o
L1210 anmécéinxo% m‘;ﬁ?aﬂsﬂésm x39mm N
LDXL-1006 Oawmmmm; - ;ﬂ':.‘uspgv;ﬁn;(& em 01; ;1 mmYx44mm @
LDXL-1010 qum'\'xécBivxoa;;g:‘orﬁl‘l;%(yﬁ(pé?‘;’q(:ll’) mmYx44mm Nat
LOXL-1016 Ouwumb(bmm;l;;gm‘us;ﬁ\g);‘chgm;? mmYx44mm Nau

ENAEIZEIE XPHEHE

0 Texvntéc 0oguiko Siokog M6-L mpoopiletat yia xpnun 43 ﬂKE)\HlKﬂ @pipoug aodeveic mou umoBdkhovral o€ apyiki
Xetpoupyikr enéyiBaon yia T Bepancia i TG 00QUIKI]C Hoipag TG omovSuMKi¢
ot o€ éva ) o€ S0 mapaeipeva emineda petagy Tou 03 Kattoy I1 oL omoiol 8ev égouv avtamokpiBei o Toukdxtotov 6
Wrveg pn emepBarikric, ouvmpnikic Opaneiac. Ot aoBeveic pe exguNioTikr} SlokomdBela pmopei emiong va éxouy éwg 3 mm
onovuhohioBnon ato eumekopevo eninedo. H katdotaon e vooou betar amé onpieia f/kat 0 KiAng
Siokou, oYnyaTIopol 00TEOPUTWY 1 aMGAELAS Tou BYoug Tou diokov.

ANTENAEER
0 TegvnToc ooguikag iokog M6-L Sev mpénet va epiutevetal oe aoBevei umd i akohouBeg ouvBrKeg:
® Naeivar>75 erov i <18 €TV
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® (Qoteomevia f 00Te0MOPWON oL 0pileTal WE OGTIKI TUKVOTNTA pe BaBpodoyia T-score <-1,5 6muwc éxel kaBopiotei pe
pétpnon ooTikA mukvotnTac (DXA) g omovaulikic aTidng, edv eivat dvopec =60 eTav f yuvaike =50 etav
© ‘Eyouv evepyr ouatnpatiki hoipwén fi Noipwén aTo onpieio TnG Xelpoupyikic enéppaong

® ‘Eyouv umootei PWTIKO KATaypa TG fi¢ 6THANG, ToU taYiou 1} TOU Kapmol

® Exouv AdBet papp f aywyn (.x. peBotpefan, ahevdpovdtn) mou emnpealel Tov peTaBoMopd Twy 00TGVY Kat
TV peTdMwv (1xvooToiygiwv) eviog 2 eBSopadwy amd Ty mpoy 10JEVN NUEPONNVIA TG TPWTNG XEIPOUPYIKI]
enéppaong

© Exouv 10TOPIKO 1| petapohikav & GV (m.X. vOoog Tou Paget) mov ivat yvwoTd Tt emnpedouy Tov
HETABONOHO TV 00TV Kal TV HeTANwV (IvoaTolxEiwv)

® Exouv pzupa'{oﬂﬁn apemea 1} dMn autodvoon vooo iy uuamuankn Statapay, onwe HIV i evepyi nmatinda

ponyovpev A prrovaiki xetpoupykn enépBaon mov ba boe autiy TV 2]

AMayopEuTIKA eMmKiviuvn

® TlponyoUpevn mpooBia xelpoupyikr enéppacn oto idlo eminedo

® Metaotdoeiq 0tn omovSulikiy aTijhn

© ‘Eyouv yvwoti alepyia oTa katdhotma tiraviou, mohvoupeBavng, mohvaiBuleviou 1y o€eidiou Tov atBuleviou

© Exouv pn eNeyxopevo lvanu}\wnz{ﬂpmuwo Stapritn tomov 11 Tomou 2

® Xpeidlovtai Bepameia mov im i oTAn (Y. ieon Twv omioBlwv aTolyEIwY)

® 0TI OTEVWON TNG 00QUIKAC Hoipag T¢ omovBUAIKAC 0TAANG

®  Tivipopa amopovwpévng oupmieong pr{wv, e1dikd Ayw kiAng diokov

© TmovSuholuon

® Eivaiéykveg

. Au{nuzvn ﬂomezm omovUNKGV THNATWY

.

me fi¢ oTAANG, dulohi mavw and 3 mm ota epmAekopeva enineda
®  Aktivohoyiki {mBsBmmon Baptdg vooou 1y expuhiong Twv {uyoanopuaiakmy apdpwoEwy
® ‘Eyouv € aANOLWOEIC 0TO ApPXIKO 0 emimedo

® TpogyxelpnTiko urm)\zmopzvn pog diokou <3 mm

Moovaazers

®  NiaBdoTe kai katavorjoTe Tiq 08nyieC Xpriong Tov GUOTHHATOC TeXVNTOU 00@uikoy Siokou M6-L mpwv amd T xprion.

® 0 1exvnToc 0opuikog Siokog M6-L mpoopiletaryiaxpiion pe Ta pn autépata eipoupyikd epyaeia M6-L.

® T 0dnyiec eppuTEVONG AVATPECTE 0TO EYXEIPIOI0 XEIPOUPYIKIIG TEXVIKIG YIa TOV TEKVNTO 00(UiKO Sioko M6-L.

® Toobotnpatexvntol 00guiko Siokov M6-L mpoopiletatyia xpiion pévo amo xeipoupyous ekmatdeupévou atn
XEIPOUPYIKI) TG 00QUIKRAG poipag Tng 11 OTAANG KAl TIC OYETIKEC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC, KaBUC kat 0TI
epBlopnxavikéc apxés Tg omovaulikiic 0TAANG kat T apBpomacTikii¢ Tng omovSUNKNG 6TAANG.

© [lpwv amd T xpiion, 0 XEPOUPYOC MPEMEL Va EKMaISEVETal OTN XEPOUPYIKT EMEPPaon omug Ta1 070 y)elpidio
XELPOUPYIKIG TEXVIKNAG Yla Tov TeKVNTO 00@uiKO Sioko M6-L kat va eivat mhijpw¢ e§otkelwpévo e TO EjpUTEUpA Kal
Ta epyaheia.

©® Heapahpévn xetpoupytkr xprion Kat Texvikr pmopei va odnyrioel og umopéAtiota kAvikd amoteNéopata.

®  Mn XpnoIpomoliTe Tov TeXvNTo 00UiKG dioko M6-L peTd T Teheutaia niépa Tou Pijva mov avapEpETal aTNY ETIKETA
w¢ <Hpepopnvia Aéney».

® EmbewpioteT iatou YIKoU mpoi6vToq mptv TV avoiete. M To Xpnmunnmzm £4v ) oUOKEVAGia
£xeLumootei {npa i epgaviler evdeiceg i £av éxel {n oTelpoTNTA TOU TEKVONOYIKOU POTGVTOG
1) €av éxet puhayBei ag Beppokpasia dvw Twv 60 °C (140 °F). H etikéa kataypagic Beppokpaciac oo Kouti yivetat
Havpn dv To mpoiov éxel pBAoel Toug 60 °C (140 °F).

©  XpnoIHOMOIOTE OTEIPa TEXVIKI] Y10 VA AQaIPECETE MPOOEKTIKG Tov §ioko and T cuokevaoia. EmBewpiioTe Tov TeyvnTo
00¢uiko dioko M6-L yia va Stacpahioete 0Tt dev epgpaviCet evdeifelg {npudg (my. {npd o petalhikd kat maotikd
THpata).

50



0 TexvnTo¢ 00QUikog diokog M6-L mpémel va eppuTEDETAL PE T PRGN TWV I AUTOPATWY XEIPOUPYIKGY EpyaNeiwy
Mé-L. Hxprjon Tou Texvntou oaguikob diokou M6-L yia akomoug S1apopeTikol¢ amd autoug yia Toug omoioug
nipoopiCetat pmopei va mpokahéoe {npud i Bpavon twv epyaheiwv. Mn xpnotponoleite kavéva do e§dptnpa i
o00TNpa epyaleiwy EpPUTEVON.
0 aptBpdc o€tpdg kat To péyeBog Tou TexvnTob 00@uikoy diokov M6-L mpémei va kataypdgoval 6Tov pdkeho kdbe
aoBevoig.
0 kataokevaotrc dev péper euBivn yia Tuxov emmokég mov mpokGnTou amd eopalpévn Sidyvwon, emhoyr
AavBaopévou TexvnTol 00¢uikou iokou M6-L, eapahpévn XetpoupyIki TEXVIK, Kang
Xpong epyahei 0¢ Twv Bep OV peBodw iy 0¢ aonyiag.
0 xetpoupydg mpénet va Swoe 08nyiec 0Tov aoBevi) GXETIKG IE T PETEYXEIPNTIKT] AMOKATATTADN KAl TOUS
Teploplapous. H peteyxelpnTikn gpovida kat n tkavotnta kat mpoBupia tou acBevol va akohouBroel Tig 0dnyieg
€ivadvo and Toug mo anpavnkougnapavovucmg EMTUYOUC 00TEOEVOWPATWONG TOV zpwmupumc 0 aoBeviic

TIpémeva evepwOEi OXETIKA e TOUG TOU EUQUTEDATOC Kat va TAnpo@opnBei 6TI N mp@IuN éviovn
OWPATIKA Bpaornpwmm Kain Ulj)l])\l] poprion zxouv OUOXETIOTE( pe mpaipn xahdpwon T kabilwang mptv emrevyBei
0woTH ‘Evag dpaotiiplog, 1HEVOC 1} i ouvepydotog acBevii mou dev pmopei va meplopioel Tig

8paoTnpIOTNTEC TOU OMWG AMaITETaL, EVOEKETAI VA SIATPEXEL IB1ITEPO KiVEUVO KATA T S1GPKELT TG PHETEYXEIPNTIKIG
amoKaTaoTaong.

Zuykekpipéve SpaotnpioTnTe mpénet va meptopiCovtal iy va amo@etyovat yia §0o epSopddes peteyyelpn
JTuvioTarar o eipoupydg va culnTroeL pe Tov aoBevi Toug MapakKdTw mepLoplopolg:
= YnepPoikég kwvijoelg g péong: Mia emhoyr €ivatn Bpaxuxpovia xpion Kndepovwy 06QuUiKiG Hoipac-1Epol 00Tol

(LS0) ya T otabepormoinon ¢ péong kat T peiwon e umepBoMki¢ kivnong. LupPouletote Tov aoBevi va

ano@iyet Ty umepBohikn kdpyn/éktaon yia dvo eSopddec puivlepnnku

Avipwon Bapiov avikeipévwy: Amo@oyete T avipwon imote avTikepévwy pe Bapog peyaritepo amo

mepimou 3,5-4,5 kihd (8-10 MiBpec) yia 00 eBSopade peteyyelpnTIkd.

Emotpogn otnv epyacia: levika, emoTpéyte oe eAagplég epyacieg, omwe Souleld ypageiou 1y axoheio, mepimou

Mia eBSopdda petd T xepoupyikii népPacn. fa Ty MoTpo@i) o€ Epyacia mov anartel u{ym\uupn OWPATIKY

Katanovnon, 6w ot 0IkoSOHIKES epyacieg, evoéxeTat va Xp: 0V €L 1y mep

= Zuvéxion aBAnpdtwy kat AMwv swpatikv Spactnpiotitwy: To xpovodidypappa yia Ty zmmpn(pn o€ abhjpata
Kat GANeG Yuyaywyikég Spaotnpiotntec evbéxetat va motkihel. To emtpendpevo Bapog avipwong pmopeiva
apyioetva avédvetar otadlakd petd ano dvo epdopddec. Optopéves ehagpiéc abAnTikég 6paﬂn‘|plorm{c evbéxetal
va emTpémovtat mepimov aTiq 4 eBOopddeg, omwg T{OKIvyK, modnacia i Naty PoQI 0€
avtaywvioTtikd aBhijparta evééxetaiva anartBouv 6 eBSopdde i nepioodTepo, avaloya HE TNV EVOWNATWON ToU
TEXVONoYIKOD TIPOTOVTOC Kat TNV IKavOTNTA EKTENEONG TwV KIvoewy Tou abAipatog xwpi mévo. Mpog To mapov
undpyet ENeWn SeSopévv OYETIKA 1 TOUG TEKVNTOUE 00¢UTKoUE Siokoug kat abhipata pe owpaTiKi enagr
1| akpaia abAqpata (extreme sports).

Otiatpoi mpémetva oupp Toug aoBeveic va OV JIE TOV XEIPOUPYO TOUG OE TIEPIMTWON ONUAVTIKIG

ab§nong Tou mévou, KAt mou evSExeTal va umoSelkvuel mpoBANpa amédoang Tou Texvohoyikol mpoiovTog.

Ouhdooete T ouokeur o mepiBalhov pe Beppokpacia Swpatiov kat pakpid and mnyéc Beppotnrac.

TPoEinonoIHzEE

H owoti) TomoBétnon Tou TexvnTol 0aguikol diokou M6-L eivat ouaiwdng yia T BéktioTn anodoon.

0 TexvnToc 00Uikag diokog M6-L mpémet va xpnotpomoleitat povo amé Xelpoupyou pe epmelpia ot amattodpevn
XEPOUPYIKT EMépPaon Kat emapkr ekmaidevon aTn xprion autol Tou Texvohoyikol mpoiovtog. H éNewpn emapkoug
epmelpiag fy/kan exmaidevong evoéxetat va odnynoet oe uynAdtepn enintwon avemBiuNTWV oUPBAVTWY, oML
QYYELAKGV 1] VEUPONOYIK®Y EMMAOK®V.



0 TexvnToc 00uikag diokog M6-L mapéxetat oteipog katmpoopiletat yia pia povo xprion. Mnv emavanootelpaveTte
Kat {nv Enavaypnoiponoleite Tov TexvTo 0oguiko dioko M6-L. H emavanooteipwon f/kat enavaypnotpomnoinon tov
TExvNTol 00QUiKoU diokou M6-L evdéyetat va odnyroouy oe petwpévn anddoon kat Ba pmopoveav va mpokarécovy
owpatiki BAN Tov acBevoi¢ fi/kaitn petadoon hopwdwv voowv petagh aoBeviv.

® Taynautdpata xelpoupyikd epyaheia M6- Lzlvmenuvuxpnmuowmnmua napsxuvrmpn AMOOTEIPWHEVA KAl TIPEMEL
VO anooTEIPWVOVTAl CUNQWVA PE TIC OUVIOTWHEVES pLopiov Kat ipwong mou mepiéxovtat 610
(QUAAGSI0 0dnyIev Xpriong kdBe empépoug epyaleiou.

® Katdtny epgo ), 0 XElpoupyo¢ mpémet va Staopahioet 6T kavéva Xeipoupyiko epyaleio 0UTE 0 TEXVNTOC 00(UIKAG
diokog M6-L dev umeppai T0 0migB1o 6plo TV DV GWPATWV. AOyw TNG EYYUTNTAC TWV QYYELAK®Y Kal

vevpohoyik@v Sop@v aTo onpEio eppuTEVANG, UAPXOLY KivSuvol coBapric 1} Bavatngopou aipoppayiag Kat kiviuvor
vevpooyikiic BAaPNG katd T xprion autol Tou TeKVoAoyIKoU POTOVTOC, Kal G€ MEPIMTWON MoV Ta zpva)\sm ] o

TEXVNTOC 00k Siokog M6-L umepBouv To omiabio dpio Twv 0hwv, eveéxeatvampokn
AUTAV TWV SOpGV.

® [lpénetvayivetar ak | emPePaiwon TG ToMoBETNONE GUYKEKPIPEVWY EPYANEIWV KAl TOU EUPUTEVPATOC KATA
T S1dpKeLa TG XEIPOUPYIKAG EMEP H i emBePaiwon g Béong Twv epyaleiwv kai Tov epguTedpatoq katd T

S1dpKELa TG XEPOUPYIKIG EMEPPaonC epgUTELONG EvEXETaI Va Exel G amoTéheopa awpatiki PAGPN Tou acBevouc.
Maogahiote 6T éxel emheyei To kataMnlo péyeBog Texvntod oouikov diokov M6-L. H xprion evog texvntol
000uikou diokou M6-L pie akatalnho péyeBog eviexopévaq va pnv odnyioet ota BéNTiota khvikd anotehéopata.
H emhoyn Tou 6wato peyéBoug mpémetva kaBopileTal UPPVa HE TO EYXEIPIBI0 XEIPOUPYIKIC TEXVIKAG yia TOV
TEXVNTO 00QUiKO Sioko M6-L.

ZYXTATEI NPOSOXHE

© [paypatonoujote mhijpn SlokekTopir} Tou pecoamovduliov §iokou mpaypatonoldvTac ektopr Tou mpoadiov daktukiou
Katagatp@vtag oNokAnpo Tov mupriva kat Tiq xovpve Tehikég mdkeg. Opovtiote va Slatnproete Tov £§w Saktiho
Kau Tic 00TIKéC TeMkég mdkeg. 0 onioBiog Saktuiog (posterior annulus, PLL) kat Ta onioBia 00tedpuTa pmopouv va
umoBAnBolv o€ ekTopr, 6MWG amarteital.

Eivar onpavikd va agaipéoeTe 6Aa tampoabia kai onioBia 00TEOQUTA 0TV AVATEP KAl TNV KATATEPN OMOVEUNIKI
TeNKr mhdka. Mpogé€Te va pnv mpaypatomolfjoete ) S1dTaon Tou i 0Mov SiaoTrpatog.
Aaogahiote ™ owoti evBuypappion kat TomoBé T on Tou Texvoloyikol mpoiovTog, KaBw n eapahyiévn eubuypdppion
umopei va mpokaéoet umepBoliky pBopd f/kat MpWIKN aoToxia Tou TEXVoAoyIKoU MPoidvTog.

HunepBoiki agaipeon Tov umoyGvSpI0L 00TOU KATA TV MPOETOIATiA TV GMOVEUAMK®GY TENKGY TAAKGV
evieyopévug va odnynoet oe pun BéNTIOTa KAvIKG amoTehéopata kal dev ouvioTdTal.

MoMi agapeBei ano T cuoKevasia, POVTIOTE GOTE 0 uxvnm( nu(pulkocéwkotm Lva pnv épBet o¢ enagn pe
vedopata, apouvyyapia i aAho Eévo uhikd mou vanpooaptnei oty emkaluyn pekalopevou

TITaViou TwV TEAK®Y MAGK®V.

0 TexvnToc 00QUikag diokog M6-L €xel oXe0100TEI OTE Va EPPUTEDETAI HE TIC E0WTEPIKES TENKES MAdKEC TapaNAnheg
petagu Toug. HumepBoiki Aopdwon i kpwon Twv TeMk@v mAakdv pmopei va odnyroet o un BéATioTn anddoon Tov
TEXVNTo0 00QUiKoU diokou M6-L.

H em\eypévn ywvia Tou Texvntod oaguikol diokou M6-L Ba mpémetva Bpioketat evidg 3° Tng ywviag Tov Siokou oTo
apyIKo eminedo.

Aev givat uvari n emavatomodétnan Tou TexvToU 00¢uiKo iokou M6-L o mpoabia katevBuvon xwpic va agaipebei
TApwe. OpovTioTe va pnv TomoBETioETE TV TeXVNTO 00Tk Sioko M6-L o€ moNd omioBia Béan.

Ta Xe1povpyikd epQUTEDPATA Sev mpémel moTé va Ovtatovteva HuTebovTal. AKopn kat av To
TeXVoNoyIKO Tipoiov Sev paiveTat va €xel uTOOTE {NLd, EVEEXETAI VA PEPEL HIKPEC ATENELEC KA EOWTEPIKES POPTIOELS,
TIo pmopei va odnyRoouv ag mpowpn Bpavan.
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AYNHTIKES ANENIGYMHTES ENEPTEIES

AkohouBei évag katdhoyog SuviTIKGY avemBVUNTWY evepyeldv (m.x. emmhokdv) mov Slakpivoval oe: (1) ekeiveg mou
oyerilovral ie omoladinoTe yevikiy xeipoupytkr enéppaon, (2) ekeiveg mou oxetiCovtat jie yelpoupyikij eméppacn oty mpoobia
00guik] poipa ¢ omovBuNikri aTiANG Kat (3) ekeiveg mov oxetiCovtat jie éva TexvoNoyIKO poidv TexVITTol 00guiKob Siakou,
oupmepihapBavopévou Tou TexvTod 00@uikol diokou M6-L. Extog amd Toug kivbivoug mou maparievrar napakdtw, Umlp)(il
€niong o Kivouvog N XetpoupyIki eméppaon va unv ot dta ) va é KO
embeivwon Twv oupmwpdTwy. Evéxetat va anarmBei mpooBetn xeipoupykn enéppaon yian SiopBwon opiopévuv
QVEMBOINTOVY EVEYEIV.
Kivuvor yevikov

Ot KivouVOI TWV YEVIKWY XEIPOUPYIK®V Eneppdoewy eival, petagl dAwy, ot €ig:

. e

 hoi pévaii . mmhokéc ¢ s BAang,
G napdduonc, onaopdv f petaBodov ot Siavonuuxe katdotaon
aviavakhaoTikic supmadiicc Suotpopiac

- AVTIBpdoeIG € QapHaKEVTIKI] aywy Kal € avaioBnoia

- OheBinda ~Emmokéc T

« TiveupoviKéG Emmhokég et Tcmeoovias  oupyeviy

+ BAGBN pahakav popieov f sukhoyéc uypiy, )
apatdpatog f op@doug sukhoyric ~Ammpuxn Touy

« Kothiakég i meprrovaikég oupgioec f ivwon elheol nnn«ppu(n(mu mipou

anopohii¢

< Inyapia - Datapayfi

« hidomaon Tov TpavpaTog i vékpwon avikaveTnTag, 6uahmoupvm<rn(wnm(n €MMAOKGV and 1o
«Oidnpa avanapaywyikd oboTnua

+Mévoc i eio TG Topi fi/kai 6 fifj ik« Agoppayia mou mBavec xpridet petdyyiong aipiarog, pe mbav)
€vatoBnoia endvw and Ty Topr ou pmopei va npokaréaet \oon Tg avtibpaon otn perayyion

ouvéelaq Tov déppatog, movo fi/kat peBiopd « Eugppaypa tou puokapdiov

+Kapdiohoyikéc i ayyeiakéc emmhokéc oupmepthapBavopévnc anoppayiac, - Napduon

ikpoo A peyahou BaBpoo, § ayyetaxiic BAABnG mou mpokahei KataoTpogIKi |+ Avemapkic enothwon 100
Buvntikd Bavatngopa apoppayia, toxauia, épgpaypatou puokapdiou, pn  « Ayyelakd eyke@akiko emetoddio (AEE)
i f +Bavatog

nigon, QAeiki}
oupnepihapBavopévng ev Tw Badet pheBikc BpopBwang kat mveupovikric

epBoMic fi BpopBoghepinidac

Kivuvot amd tn yeipoupyikn enéuBacn oty mpocbia oo

0ipa tn¢ omovéuh

otk

0 K|v6uvo| TWV XEIPOUPYIKGV ENePBAoEwy otV npooela 00uikij poipa givat, petagh Awv, ot e€ng:

. oc 1| BGBN o€ veipa f aupogopa ayyei
-Napeon

«N6voc 0T péon f oTo KéTw dkpo
« Z000GpEVa vypod péoa oTV Topi}
- Auohertoupyia Tov evtépou, TG 0upoBxou KiaTG f oe€ouahikri

+ BAGPn pakakav popiwy f cuboyéc uypiv,

apatdpatog f opddoug oukhoyii
- BABn oTov veoTiaio puedd

- Tpaupatiopc veupia pilv, mmoupidag f vwtiaiou puehov
. Km)\mm ] HipIIDVﬂlKE( nuu«wqﬂ(n wmuq

fiEn d¢ fviyyac pe Siappon iov uypoi
+ ABuvaia f| posd1apa ke dkpou
+Bdvatog
« pooBetn yerpoupyikr eméppaon
« Ouhomoinan, oupQUOEIC f) S16yKwan, mou epihapPavel To MepTovaio
+Kikn
«Mnviyyinda

eomovukiki ot
- AvoaioBnoia i povdiaopa

«Napaobnoia

«Movog mou ev umoywpei

« Xepoupyukn napépBaon o¢ esalyévo eninedo

« Avaykn oupmhnpopaTikic kadhwong

« AotdBeia amovBuNKrc 0TANG

« Eomiakri/1atpoyevii okoiwon
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Kivuvot mou a@opov Tou¢ TexvnTolc 00@uikoc iokoug

Ot kivuvot mov apopouy €I8IKd Toug TExVNToUE 00uikoug Siokou, oupmepihapBavopévou Tou TevnTol 0opuikol Siokou M6-L,

EIVLII, unu{u AMNwv ot ¢

. boTn, evtomopéva f ovotng

« AN\epyixii avtiSpaon ota uhikd

« AoupBatoTnTa pe Ta napehkopeva

« Aatoyia epgurevpatog

- Metatémon texvohoyikod npoidvog

« MendBeon Texvohoyikol mpoiovtog

+ Ynoy@pnon texvohoyiol mpoivToc

«Np@wn 1 6N yakdpwon Tou Texvohoyikod mpoidvTog
«Kémwon, prién i Bpavon texvoloyikob mpoidvtog

« AotdBeta texvohoyikod mpoidvTog

npoiévTo
- BuoroDie TomoBE oG, eogahuévn TomoBéon texvohoyikod mpiévtog
- Emdoyi axardMdou peyéBou o poibvTog

-anuam 190pol wzpval ia Tov: TpoidvTo (my. kapyn
T mBavTTac napayovc v

|N5Wl| o N

Bpaton
Bpawuam n py
o

- Yroheiupara gBopd (xEnvovrat ug ooredhuon ke i/ Bpadon

« AvdmTugn naBfioewy T omovuNiki oTiiAng

nuunzpn).uuﬂavuuévuv usva{n‘: ava NG OTEVWONG TOU
fing

«Pién okAnpdc. unvwvuc pz Slappor] eykepalovwriaion vypod

« BAdBn padakav 0Tov

- Tpaupatiopdc vedpuwv, napdhuon | aduvapia, Tpoowpuvi f oviun

+ Tpaupatiopc f BAGBN o vedpa f awopdpa ayyeia

« EmokAnpidio j omoBoneprovaikd aipdtwpa i umepPohiki

ayoppayia

«AuoaioBnoia i poddiaopa

+Napaiodinoia

« Anotuyia avaob @ évou Tou
Tévou Tou 8ev uoywpet

« ExbiAwon véou movou

« NpdaBetn yeipoupyikii enéppaon Aoyw anwheiag kabilwang,
)\omu{ncnlpawannuou

1-4), auBopuT M

agToyia Tou TexvohoyIkol paidvToq)

«Katdppevon pesoomovbihiov Slaotipatog

« YnodByion ukikav (exdnAvetat we ootedhuon f/kai {npid/Bpavon/
aotoyia Tou Texvohoyiko mpoiovtoc)

« Auokohi i€ T TomoBE TN Mo anarToGy GiEon agaipeon Tou
EJQUTEDPATOC

+ 06prion Twv {uyoanoquolakey apBpiocwy

«Kogwon f umepékraon

« Anoheta evluyioiag

+ AolppETpo €dpoc kivnang

+Kdvaypa omovBulikod oyt § iNho Kdtaypa g amovBuNic aTiAng

+ BAdn vumiaiou puehod, veupiiv pilav  mmoupidac

«NepiapBpixi] amorizévaon f/kai miopuon

- Agaipeon, véaenéyaon
KkaBiAwon Tou Siokov

+ Ooteshuon, aneiheia 00to6 f enavappognon 00Tob

+Qdvatog

~MetaBoki oty evBuypdppion g omovBukikic oting f anakeang
owoTi avaropiKric KaumuAGTTac, T¢ S16gBONG, Tou BouG A TG
avéra§ne e omovBuhikig oting, oupmephapBavopévng me

fiom A TeomovBulikiic

otiihng
- Eotiaxi/tatpoyeviic okohiwon

Autéc o1 kataotaoeiq mepthayBavouy ONeG TIC YVWOTEG 1y €GN0y avapevOpeve avemBOpnTeS EVEPYELEC o propei va
TIAPOUGIAGTOUV OE OYEDT e T XPIion TOL TeKvnTOD 00puikoy Siokou M6-L.

T1AHPO®OPIES NOY AGOPOYN THN AZOAAEIA ZE NEPIBAAAON ATIEIKONIEHE MATNHTIKOY EYNTONIEMOY (MR')

o

Ztatiké payvntiko medio 1,571 3,0T, povo.

Mn khwikég SoKIpEC KatéSer§av Tt o TeRvTc 00@uikog diokog M6-L eivar acpalic yia xprion o€ payvnTikij Topoypagia umd
mipoiimodéaeic. Evag aoBeviig mou pépet Tov TexVNTO 00QUIKG Sioko M6-L pmopei va urtoBAnBei e aopdleta o€ aapwon pe
GUOTN{a PaYVITTIKOD GUVTOVIGHOD UMO TIg akGAouBeg mpoiimoBével:

Méyioto payvnTiké medio xwptkii BaBpidwong 4.000 Gauss/cm (40 T/m).
MéyiaTog, avagepopevog and To GUGTHHA payvTIKAG Topoypagiag, pEcoTpnpévog pubpag E181KAG 0AOGWHATIKIG

amoppognong (SAR) 2 W/kg yia 15 hentd sdpwong (5nhadn avd akohoubia nuAuwa umv Kavoviko Tpomo Aettoupyiag.

Yo g kaBoplopéveg OuvBIiKeg acipwong, o TexnToc 0oguikdg Siokog M6-L avapéverar non

et ouveolc odpwong (Snhad}, ava axkohouBia malv).

2,6°Cpetaand 15

e i KNWIKEG BOKIHEC, TO TEXVRa EIKOVa TTou Tipokaheital amd Tov TexvnTo 0o@uiko Sioko M6-L ekteivetai nepimou 10 mm amd auto 1o
TeXVONOYIKG poidv oTav yivetat ametkovion e akohouBia mahpdv Babudwrc nxoUc kat oboTnpa payvnTIKi¢ Topoypagiag 3,0 Tesla.
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Tponos AIAGESHE
® 0 teyvnToc 00Quikog Bwkoc Mé6-| Lnapz)(smlulslpnc Katmpoopiletaryla ula uévo xprion. My enavanooTelp@VeTe kat
unv e Tov TeyvnT6 6 Sioko M6-L. H pwon f/kat inon Tou texvnTon

00guikol Siokov M6-L evBéxetaiva oénvnuouv 0¢ jetwpév anodoon kat Ba pnopoloav va mpokaAéoouy OWHATIKY
BAdpn Tou aoBevoig fi/kat T petadoon hopwdwv voowv petagh aoBevav.

®  Mn XpnoIpomoLEiTe Tov TexvnT6 00@uikd Sioko M6-L jieTd TV TeNeuTaia npiépa TOU Hrva OV AVAPEPETAL OTNY ETIKETA
w¢ «<Hpepopnvia Mjéney».

® EmbewpioteT iatou YIKOU TIpOi6vTOG MpW TNV AVOIEETE. anmxpnamnnotenz mvnauuKsuaala
£xeLumootei {nua i epgaviler evdeiceg i £av éxel {n oTelpoTNTA TOU TEKVONOYIKOU POTGVTOG

1) €av éxet puhayBei ag Beppokpasia dvw Twv 60 °C (140 °F).

H etikéta kataypagric Beppokpasiag 0To Kouti yivetat pavpn eav To mpoidv éxet pBacet Toug 60 °C (140 °F).
XpNOHOMOIOTE OTEipa TEXVIKT] Y10 VA AQaIPECETE MPOOEKTIKG TOV §ioko and Tn cuokevaoia. EmOewprioTe Tov texvnto
00¢uiko dioko M6-L yia va Sacpahioete ot dev epgavier eveifeig {npuag (my. {npid oe petalhikd kat mhaoTika
Tpipata).

MoNig agatpebei amd Tn 6uokevasia, PPOVTIoTE WOTE 0 TEXVNTOC 00(UIKAC Siokog M6-L va pnv épBet o€ emagi pe
vpaopata, opovyydpta i dANo E€vo uhike mou evieyopévwg va mpooaptnei ot emkaluyn Yekalopevou mh
TTaviou Twv TENIK®Y MAAKV.

0 apiBpac oeipag kat To péyeBog Tou TexvnTol 0oguikod Siokou M6-L mpénet va kataypdgovtal aTov @akeho kabe
aoBevoig.

ANAKTHZH TEXNOAOTIKOY IPOTONTOE
Napakahovpe emkowwv0TE pe T Spinal Kinetics yiava )\u[krs €lBikeg obnyiec oyeTIkd pe v mpoTipdeVn HéBodo Kelpiopiod
KaL ETaQopas T eKpuTEVpdTIY, Kadid Kot yia T cuMoy & Wy

0V, PNYaVIKGY 1POQOPIEV Yia Toug aoBevec kat nhnpowoplwv Yia ta avemopnta uuuBuvm
Avatpé€re 070 €yelpiBio XEIPOUPYIKIG TEXVIKIG Y10 ToV TeXVNTO 00@uikd dioko M6-L yia odnyiec Brina mpog Bripa oxeTikd pe
TNV ANATODpEV XEIPOUPYIKT| TERVIK YLa TNV Aaipeot) Tou TexvoNoyiKo Tipaidvtog. ONa Ta ekpuTeupéva Texvoloyikd mpoiovta
Tipénetva emotpépoval ot Spinal Kinetics yia uva)\uun

Mp va pnv ekteheitat Kab 0 ] ip 1070 {0. Ze oplopéva d kévipa
evbéyetalva anarteitatn 0 ] ipwon Tou npmuvmc TIpw ano W £§060 ToU am 0 ibpupa. AaPete
umoyn 6Tt moAhég péBodot amoateipwang mpokahodv {npid aTo TexVONOYIKO Tipoidv (Y. (3 €ppuBion

o€ akkooAn) kat ot emmtaoelg AAAwv peBodwv eivat dyvworeg. Eivat amodektr n ékmuon pie vepd i guatohoyiko opo. Edv
anarteital amohdpavon kat anooteipwon, To PéATioTo péco eivat 10% oudétepo pubpioTik Stdhupa poppong. Edv ekteheitat
KkaBaptopoc, anoAupaven fj amooTeipwon, GnpeIWoTE moteg péBodol kat mota UNIKd kaBapiapol XpnatpomoniBnkav.
Eivatmpotipdtepo va ouokevaeral To eKQUTE}IEVO TeVONOYIKO IPoioV «aTeyvo» (xwpic uypd) j va meprtuliyetal o€ yala
epmoTiopévn pe Goppohn. To Texvooyikd mpoidv pmopei va ekmuBei ehappug pe vepd 1} puatohoyikd opo yia va agaipedein
TIEPIOOELQ AIjIaTOC KAl UYPGV.

AmooTei\eTe T0 EKPUTEVJIA OE OTEYAVO MEPIEKTN), [1€ TNV NHEPOJINVia aQaipETNG, TOV XEIPOUpYO o Sievijpynae T expuTeuon,
Kkag kat omoleadimoTe YVwOoTé MNPOQOpies OYETIKA e TV apxIkr| EPQUTEVD, Toug AGyouS agaipeang kat Ta avemupnta
oupavra. AdBete umoyn 6Tt 0 EKPUTEVIEVOC TEXVNTOE 00(UiKOG Siokog M6-L mpénet va agatpedei 6oo To Suvatdv mo
TIpOOEKTIK MPOKe VoL VA ﬁmmpnﬂﬂ 000 T0 duvatév mo aképato T0gUTeupa Kato BaMwv wotoc. Eniong, nap

va napdoyeTe neplypag 1POYOPIEC OXETIKA J1€ TN pIaKp f) €1K6va Tou YiKoU mpaidvTog in situ, kaBug kat
Teplypagéc Twv peBodwv agaipeong, Snhadi aképato 1 o€ TRpaTa. H Spinal Kinetics 6a {ntrjoet mpooBetec minpogopieg
OYETIKA 1€ Tov Aoy agaipeanc, mnpopopieg yia Tov aoBevij Kat Tig OYeTIKEC KAVIKEG EKBAOEIC.

THMEINZH: Ohec ot agaipéoeic PQUTEVPATWY TIpEMeL va avagépoval apéowg ot Spinal Kinetics.
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Uso pReTenDIDO
0 disco lombar artificial M6-L™ é uma prétese de disco intervertebral destinada a manter o movimento de uma unidade
vertebral funcional na coluna lombar em casos de patologia do disco natural.

Descricio bo pisposiTIvO

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

de polietileno de ultra-alto peso molecular (ultra-high molecular weight polyethylene, UHMWPE) enroladas em um padréo
especifico, com vdrias 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) (niicleo artificial) e passa por aberturas em duas placas terminais em liga
de titdnio Ti6AI4V (veja a Figura 1). 0 nicleo estd situado entre as duas placas terminais e esta em contato com elas, mas ndo
estd fixado nessas placas. Uma bainha de PCU envolve a matriz de fibras e é retida por dois anéis de solda em Ti6AI4V que estao
soldados as placas terminais. Duas tampas em Ti6AI4V também sao soldadas as placas terminais. As superficies externas das
tampas incluem aletas de baixo perfil e sdo revestidas com spray de plasma de titanio (titanium plasma spray, TPS).

Placa terminal Tampa

Bainha Matriz de fibras

Anel de solda Nicleo

Figura 1: Disco lombar artificial M6-L

0 disco lombar artificial M6-L foi projetado para restaurar o comportamento natural de uma unidade vertebral funcional,
replicando as caracteristicas biomecénicas do disco natural. Seu desenho permite que o disco lombar artificial M6-L se mova

em todos os seis graus de liberdade, com rotagdes angulares independentes (flexao-extensao, flexao lateral e rotagao axial),

j com movi translacionais indep 0 posteriores e laterais, bem como compressao
axial). 0 dispositivo é destinado a replicar o fenomeno fisioldgico de resisténcia progressiva ao movimento 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 fixacao aguda aos corpos vertebrais superior e inferior. O revestimento
em TPS aumenta a drea de superficie de contato com 0 osso.

Para acomodar os varios tamanhos anatémicos, o disco lombar artificial M6-L esta disponivel em uma variedade de angulos e
dimensdes de placas terminais, conforme mostrado na Figura 2 e na Tabela 1.

Posterior

Anterior 35mm 39mm
Figura 2: Alturas e dimensdes do disco lombar artificial M6-L
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Alturadaaleta

Angulos lordéticos

Observagao: 0 angulo de
lordose & dividido igualmente
entre as placas terminais.
superior e inferior.

Tabela 1: Tamanho e nimero de catélogo do disco lombar artificial M6-L

Descricao Fornecido estéril
LDM-1003 Disco \omrla]rx;:'(‘)"l:\[él;i'o;;(g:)nl’ﬂdl:s[:’])(35 mm Sim
T e il
LOM-1016 DistaIomﬁ.a]rx;:"ﬂ"r:\[é:]\’o116§;1e1?or’l:‘:|5[el;]x}Smm Sim
T e il
101006 D\scnInmr:f]r&;:‘ir?gﬁesf;lelll’)"mdzx]x39mm Sim
O
R I
LOM-1203 Disco Iomﬁa]v‘; zxgi’o}z;(gllnl’!::s[:'] x35mm Sim
E el
T el I
R i B
e e el M
LOXL1010 Disco \emhar@(;u!emx:rla[%rfqgs;E:;:‘?BTS [AIx44mm Sim
I s i B
INDICAGOES DE Uso
0sistema de disco lombar artificial M6-L deve ser usado em pacientes com esqueleto maduro submetidos a cirurgia priméria
para de doenga d iva de disco (DDD) sintomitica da coluna lombar, em qualquer nivel ou em dois niveis

adjacentes entre L3 e $1, que ndo responderam a pelo menos 6 meses de tratamento conservador ndo cirdrgico. O paciente com
DDD também pode ter até 3 mm de espondilolistese no nivel envolvido. 0 estégio da doenca é demonstrado por meio de sinais
e/ou sintomas de herniagao de disco, formagao de ostedfitos ou perda de altura do disco.

CONTRAINDICAGOES
0 disco lombar artificial M6-Lnao deve ser implantado em pacientes com as seguintes condigdes:
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Idade >75 anos ou <18 anos

Osteopenia ou osteoporose definida como escore T da densidade mineral 6ssea <-1,5, determinado por DXA da coluna
se forhomem =60 anos ou mulher =50 anos

Infecgdo sistémica ativa ou infecao no local da cirurgia

Fratura osteopordtica da coluna, quadril ou punho

Uso de medicamentos (por exemplo, metotrexato, alendronato) que interferem no metabolismo mineral e 6sseo no
prazo de 2 semanas antes da data planejada para a cirurgia primaria

® Histdrico de distirbios enddcrinos ou metabdlicos (por exemplo, doenga de Paget) conhecidos por afetar o
metabolismo dsseo e mineral

® Artrite reumatoide, outra doenga autoimune ou um disttrbio sistémico, como HIV ou hepatite ativa

® (irurgiaintra-abdominal ou retroperitoneal anterior, que tornaria a abordagem demasiadamente perigosa
© (Cirurgia anterior no mesmo nivel

® Metdstases da coluna vertebral

® Alergia conhecida a residuos de titanio, poliuretano, polietileno ou 6xido de etileno

® Diabetes tipo 1 ou 2 dependente de insulina descontrolada

® Exigénciade (por exemplo, descompressao de elemento posterior) que desestabilize a coluna vertebral
® Estenose lombar ssea

© Sindromes de compressao radicular isolada, principalmente devido a hérnia de disco

® Espondildlise (pars defect)

® Gravidez

® Aumento da instabilidade segmentar

© Deformidades da coluna vertebral, espondilolistese acima de 3 mm no(s) nivel(is) envolvido(s)

® (onfirmagao radioldgica de degeneragdo ou sindrome da articulagdo facetaria grave

® Alteragdes degenerativas avancadas no nivel da vértebra alvo

® Altura do disco remanescente no pré-operatdrio <3 mm

PRecAUGOES

®  Antes de utilizar o sistema de disco lombar artificial M6-L, leia e compreenda as Instrugdes de uso.

0disco lombar artificial M6-L deve ser usado com os instrumentos cirdrgicos manuais M6-L.

Consulte o Manual de técnica cirdrgica do disco lombar artificial M6-L para obter instrugdes sobre a implantacao.
0sistema de disco lombar artificial M6-L é deve ser usado exclusi: por cirurgioes com trei em cirurgia
da coluna lombar e em técnicas cirdrgicas afins, assim como nos principios que regem a biomecanica da coluna
vertebral e em artroplastia vertebral.

® Antes de utilizar este produto, o cirurgido deve ser treinado no pr cirdrgico, conforme descrito no Manual de
técnica cirdrgica do disco lombar artificial M6-L, e estar perfeitamente familiarizado com o implante e os instrumentos.

0 usoinadequado e a aplicagao de uma técnica cirtirgica incorreta podem levar a resultados clinicos insatisfatdrios.
Nao use o disco lombar artificial M6-L depois do tltimo dia do més da validade indicada no ratulo do produto.
Inspecione a embalagem do dispositivo antes de abri-la. Nao use se a embalagem estiver danificada ou exibir sinais de
violagao, comp i da ilidade do di ou se estiver daacima 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 lombar artificial
Mé6-L para garantir que ele nao apresenta nenhum sinal de dano (por exemplo, danos as partes metalicas e plasticas).
0disco lombar artificial M6-L deve serimplantado apenas utilizando os instrumentos cirtirgicos manuais M6-L. 0 uso
deinstrumentos cirdrgicos manuais M6-L para finalidades diferentes daquelas as quais se destinam pode resultar em
instrumentos danificados ou quebrados. Nao use nenhuma outra instrumentacao ou componente de implante.
0ntmero de série e o tamanho do disco lombar artificial M6-L devem ser documentados no prontudrio de cada paciente.
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0 fabricante ndo se responsabiliza por nenhuma complicacao decorrente de diagnéstico incorreto, escolha do

disco lombar artificial M6-L incorreto, aplicagao de técnicas cirrgicas incorretas, incluindo o uso imprdprio de

instrumentos, limitagdes dos métodos de tratamento ou assepsia inadequada.

0 cirurgido deve instruir o paciente sobre a reabilitagao e as limitagdes pds-operatorias. Os cuidados pds-operatérios

ea capacidade e a vontade do paciente de seguir as instrugdes so trés dos aspectos mais importantes para uma

osseointegragao bem-sucedida do implante. O paciente deve estar ciente das limitagoes do implante e que atividades

fisicas extenuantes e suporte de carga pesada precoces tém sido implicados no afrouxamento prematuro da fixacao

antes daintegragao adequada. Um paciente ativo, debilitado ou ndo cooperativo que ndo conseque restringir as

partic pode estar em risco durante a reabilitagao pds-operatoria.

Certas atividades devem ser limitadas ou evitadas nas duas primeiras semanas do pds-operatério. Recomenda-se que

0 cuuvglao discuta com o paciente as seguintes limitagdes:

Movimentos excessivos da lombar: 0 uso a curto prazo de uma drtese sacral lombar (LSO) para estabilizar alombar e reduzir

movimentos em excesso é uma opgdo. Instrua o paciente a evitar movimentos de flexao/extensao excessiva nas duas

primeiras semanas do pos-operatario.

Levantamento de peso: evite levantar qualquer coisa com mais de 3,5-4,5 kg (810 libras) nas duas primeiras semanas do

pos-operatdrio.

= Retorno ao trabalho: em geral, o retorno a um trabalho com fungoes leves, como trabalho administrativo, ou a escola, ocorre
aproximadamente uma semana ap6s a cirurgia. O retorno a um trabalho com fungdes bragais, como construgdo, pode levar
seis semanas ou mais.

= Retomada de esportes e outras atividades fisicas: o cronograma para retomar a pratica 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 sevpermmdasem aproximadamente 4 semanas apds a muvgla (nmo
corrida, ciclismo ou natagdo. O retorno a esports pode levar 6 mais, da
dispositivo e da capacidade do paciente de realizar os movi doesporte em questa dor. nio hadados
suficientes sobre os discos artificiais lombares e esportes radicais ou de conta(o.

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.

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

AvverTENiAs

® 0 posicionamento correto do disco lombar artificial M6-L é essencial para seu desempenho ideal.

0 disco lombar artificial M6-L deve ser usado apenas por cirurgides 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 neuroldgicas.

0 disco lombar artificial M6-L é fornecido estéril e é de uso tinico. Nao reesterilize nem reutilize o disco lombar artificial
Meé-L. A reesterilizacéo e/ou reutilizagao do disco lombar artificial M6-L pode resultar em desempenho insatisfatdrio e
causar danos ao paciente e/ou transmissao de doencas infecciosas entre pacientes.

Os instrumentos cirtirgicos manuais M6-L sao reutilizéveis, fornecidos nao estéreis e devem ser esterilizados de
acordo com os procedimentos de limpeza e esterilizacao recomendados contidos no livreto de Instrugdes de uso do
instrumento individual.

Durante aimplantacao, o cirurgiao deve garantir que nenhum dos instrumentos cirtirgicos ou o disco lombar artificial
Mé6-L avance além da borda posterior dos corpos vertebrais. Devido a proximidade das estruturas vasculares e
neuroldgicas ao local de implantagao, existe o risco de ocorrer hemorragia grave ou fatal e de danos neuroldgicos com
o uso deste dispositivo. Permitir 0 avango dos instrumentos ou do disco lombar artificial M6-L além da borda posterior
das vértebras pode resultar em lesdes a essas estruturas.

Deve ser realizada a confirmacao do posicionamento de certos instrumentos e do implante via fluoroscopia durante

o procedimento cirtirgico. A falha em confirmar a posicao dos i edoimplante durante o procedi

cirdrgico de implantagdo pode resultar em lesdes ao paciente.
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® (ertifique-se de que o disco lombar artificial M6-L de tamanho apropriado seja escolhido. 0 uso do disco lombar
artificial M6-L de tamanho inadequado pode levar a resultados linicos i 0 tamanho adequado deve ser
determinado de acordo com 0 Manual de técnica cirdrgica do disco lombar artificial M6-L.

PRecAUGOES
® Realize uma discectomia completa do espao discal realizando a resseccéo do anel anterior e removendo todo o niicleo e as
placas terminais cartilaginosas. Tenha cuidado para preservar o anel lateral e as placas terminais sseas. 0 anel posterior, o
ligamento posterior (LLP) e os ostedfito: podem ser ressecados conforme necessério.
Eimportante remover todos os ostedfitos anteriores e posteriores nas placas terminais vertebrais superior e inferior.
Tenha cuidado pava nao distrair em excesso o espago discal. Garanta o alinhamento e a colocacao adequados do

i , pois o desalink pode causar desgaste excessivo e/ou falha precoce do dispositivo.
Aremogao excessiva do osso subcondral durante a preparagao das placas terminais vertebrais pode levar a resultados
clinicos insatisfatdrios e nao é recomendada.
Depois de remover o disco lombar artificial M6-L d it itato do dispositi quaisquer tecidos, esponjas
ou outros materiais estranhos que p ficar presos spray de plasma de titanio das placas terminais.
0 disco lombar artificial M6-L foi projetado para serimplantado com as placas terminais internas paralelas entre si. A
lordose ou cifose excessiva da placa terminal pode levar ao desempenho insatisfatdrio do disco lombar artificial M6-L.
04angulo do disco lombar artificial M6-L selecionado deve estar dentro de 3° do dngulo do disco do nivel alvo.
0 disco lombar artificial M6-L ndo pode ser reposicionado em uma direcao anterior sem sua remogao completa. Tenha
cuidado para nao posicionar o disco lombar artificial M6-L muito posterior.
Implantes cirdrgicos nunca devem ser reutilizados ou reimplantados. Mesmo que o disp pareca nao estar
danificado, ele pode conter pequenos defeitos e padrdes de tensao interna que podem levar a quebra precoce.

PosSIVEls EFEITOS ADVERSOS

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

05 gerais

rgicos gerais sdo, entre outros:

« Infecgao/abscesso/cisto localizado ou sistémico

+ Massas/codgulos sanguineos, incluindo embolia pulmonar
+Reagdes a medicagdo e anestesia « Complic
«Flebite congénitos

« Complicagdes neuroldgicas, incluindo dano aos nervos, paralisia,
convulsdes, alteragdes do estad I ou di jtica refl

defeitos.

dagestagdo, incluindo aborto esponta

- Complicagdes pulmonares, incluindo atelectasia ou pneumonia

« Danos aos tecidos moles ou colegdes de fluidos, incluindo hematoma ou
seroma

 Fibrose ou aderéncias abdominais ou peritoniais

« Septicemia

« Deiscéncia ou necrose da ferida
«Edema

+Incapacidade de realizar atividades didrias
+ Danos ao sistema gastrointestinal, incluindo obstrugao do ileo ou
mtesnna\

incisao cird dapeleoudo
" misculono loca daincisio, o que pode resultaremlceras, dor¢ou
inftagdo da pele

- Complicagdes card

hemorragia ou dano vascular, resultando em sangramento intenso ou
possivelmente atal, isquemia, ifarto do miocdrdio, resséo arterial
anormal, tromboembolia venosa, incluindo trombose da veia profunda e
embolia pulmonar, ou tromboflebite
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incluindoi éncia, disfunco d:
bex\ganummph(a(uesdas\slemareprudmm

- Hemorragia, gindo uma transfuszo de sangue, e com
possivel reagao a transfusdo

Infar i

+ Paralisia

- M cicatrizagdo tecidual
« Acidente vascular cerebral (AVC)
~Morte



Riscos da cirurgia lombar anterior

0s riscos da cirurgia lombar anterior séo, entre outros:

- Infecgao/abscesso/cisto localizado ou sistémico

«Lesao ou dano aos nervos ou vasos sanguineos

« Paresia

« Danos aos tecidos moles ou colegdes de fluidos, incluindo hematoma ou

seroma
«Danos a medula espinhal
. Lesio dural

- Fraqueza ou dorméncia na pena
«Morte

Cirurgia adicional
« Cicatrizes, aderéncias ou inchago, incluindo no peritonio
« Hérnia

«Meningite

- Dor nas costas ou na perna

Riscos do disco artificial lombar

«Actimulo deliquido na incisao

« Disfungao intestinal, vesical ou sexual

«Lesao na raiz nervosa, cauda equina ou medula espinhal
« Fibrose ou aderéncias abdominais ou peritoniais

« Fratura do corpo vertebral ou outra fratura da coluna vertebral
« Disestesia ou dorméncia

« Parestesia

«Nao resolugdo da dor

« Intervencao cirdrgica no nivel incorreto

- Necessidade de fixagao suplementar

«Instabilidade da coluna vertebral

-Escoliose focal/iatrogénica

0s riscos especificos dos discos lombares artificiais, incluindo o disco lombar artificial M6-L, sao, entre outros:

«Infeccao/abscesso/cisto localizado ou sistémico
~Reagdo alérgica aos materiais do implante
+Incompatibilidade com os acessdrios
«Falhadoimplante
+ Migragdo do dispositivo
«Translagao do dispositivo
« AMfundamento do dispositivo
- Afrouxamento precoce ou tardio do dispositivo
+Fadiga, fratura ou quebra do dispositivo
«Instabilidade do dispositivo
+Separago dos componentes do dispositivo
« Dificuldades d '(a(au,mau dodisp
Implantagdo d hoinadequad
 Problemas com os instrumentos do dispositvo (por exemplo, curvatura
ou quebra),ncuindoa posiildade de e un fragmen do

no pacient implantagao

“Ferta ex(esslva dealturado dispositivo

« Amplitude de movimento assimétrica

« Fratura do corpo vertebral ou outra fratura da coluna vertebral

«Lesao namedula espmha\ ralznervosauu(andaequma
incluindo, entre outra

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

«Lesao nervosa, paralisia ou fraqueza temporaria ou permanente
+ Les3o ou dano s nervos ou vasos sanguineos

~Hematoma epid
« Disestesia ou dorméncia

« Parestesia

« Falha em aliviar os sintomas, incluindo nao resolucéo da dor
«Desenvolvimento de dor nova

« Cirurgia adicional devido a perda de fixagao, infecgao ou lesao
+Ossificagdo 6pica (Graus 1-4); fusa 3 idoa

ossificagao heterotopica, desenvalvimento de ponte ssea ou ostesfitos

e

lalha do dlsposmvo)

«Colapso doespago iscal
dagdo do material (mani ol q

fahadodisposi)
30aguda doimplante

. Cavga excessiva sobre as fa(etas
- Cifose ou hiperextensio
«Perda de flexibilidade

+ Remogao, revisdo, nova operagao ou fixago suplementar do disco
«Ostedlise, perda 6ssea ou reabsorcao dssea
~Morte
« Alteraéo no alinhamento da coluna vertebral ou perda de curvatura
anatomica adequads,coresi,alturaouedugio da colunavrtebral,
alteragaonal

(nluna venshval
« Escoliose focal/iatrogénica

Essas condigdes incluem todos os efeitos adversos conhecidos ou razoavelmente previsiveis que podem ocorrer em relagao ao uso

do disco lombar artificial M6-L.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM
Testes ndo clinicos demonstraram que o disco lombar artificial M6-L é condicional para RM. Um paciente com o disco lombar
& artificial M6-L pode ser examinado com seguranca em um sistema de RM nas seguintes condicGes:

® (ampo magnético estatico de 1,5T ou3,0T, apenas.

© (ampo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m).

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

Nas condides de varredura definidas, espera-se que o disco lombar artificial M6-L produza um aumento de temperatura maximo de 2,6 °C

depois de 15 minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo disco lombar artificial M6-L 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

® 0 discolombar artificial M6-L é fornecido estéril e é de uso tinico. Nao reesterilize nem reutilize o disco lombar artificial
M6-L. A reesterilizagao e/ou reutilizagao do disco lombar artificial M6-L pode resultar em desempenho insatisfatdrio e
causar danos ao paciente e/ou transmissao de doencas infecciosas entre pacientes.

Nao use o disco lombar artificial M6-L depois do Gltimo 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, comp! i da ili 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 lombar artificial
M6-L para garantir que ele ndo apresenta nenhum sinal de dano (por exemplo, danos as partes metalicas e plésticas).
Depois de remover o disco lombar artificial M6-L 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 nimero de série e 0 tamanho do disco lombar artificial M6-L devem ser documentados no prontuério de cada paciente.

Remogio 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 lombar artificial M6-L para obter instrugdes passo a passo sobre a técnica
cirtirgica necessaria para a remogdo do dispositivo. Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos a Spinal Kinetics
para analise.

E preferivel que nenhum ciclo de limpeza, descontaminagdo ou esterilizago seja realizado no hospital. Alguns centros cirrgicos
podem exigir que o dispositivo seja descontaminado ou esterilizado antes de sair de suas instalagdes. Observe que muitos
métodos de esterilizagao danificarao o dispositivo (por exemplo, autoclavagem, imersao em alcool), e os efeitos de outros
métodos sao desconhecidos. 0 enxague com agua ou soro fisioldgico € aceitavel. Se a descontaminagao e a esterilizagao forem
necessarias, formalina tamponada neutra a 10% é a melhor opgao. Se a limpeza, descontaminagao ou esterilizaao for realizada,
anote quais métodos e materiais de limpeza foram usados.

E preferivel que o dispositivo explantado seja embalado “seco” (sem fluidos) ou envolto em gaze embebida em formalina. 0
dispositivo pode ser enxaguado suavemente com &gua 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 implantacao inicial, os motivos da remogdo e informagdes sobre eventos adversos.
Observe que o disco lombar artificial M6-L explantado deve ser removido o mais cuidadosamente 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
informagdes adicionais sobre o motivo da remogao, informacdes do paciente e resultados clinicos associados.

OBSERVACAQ: todas as remogdes de implantes devem ser relatadas imediatamente a Spinal Kinetics.
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Kuanm Amaa

Mé-L™ Yapay Lomber Disk, natif disk hastayken lomber omurgadaki fonksiyonel spinal birimin hareketini idame ettirmek igin
tasarlanmis bir intervertebral disk protezidir.

Cinaz Tanimi

Mé6-L Yapay Lomber Disk, dejenere natif diski dedistirirken lomber i i spinal birimin hareketini miimkiin
kilmak icin tasarlanmis bir intervertebral disk protezidir. Cihaz, fiber matris (yapay halka) olusturan ¢ok sayida fazladan katmanla
belirli bir paternde sarilmis ultra yiiksek molekiiler agirlikl polietilen (UHMWPE) fiber tertibatindan olusur. Fiber, polikarbonat
iiretan polimer (PCU) korun (yapay cekirdek) cevresine ve iki Ti6AI4V titanyum alasimli ug plakadaki yariklardan gegirilerek

sanilir (bkz., Sekil 1). Kor, iki ug plaka arasinda ve bu plakalarla temas halindedir ancak bunlara yapistinlmamistir. PCU kilif, fiber
matrisi sarar ve ug plakalara kaynaklanmis iki Ti6AI4V kaynak halkasiyla tespit edilir. Ayrica iki Ti6AI4V kapak, ayrica u¢ plakalara
kaynaklanmistir. Kapaklarin disinda alcak profilli kanatlar bulunur ve bunlar, titanyum plazma spreyiyle (TPS) kaplanmistir.

Ugplaka oz Kapak

Fiber Matrisi

Kaynak Halkast

Sekil 1: M6-L Yapay Lomber Disk

Mé-L Yapay Lomber Disk, natif diskin biyomekanik dzelliklerini taklit ederek fonksiyonel spinal birimin dogal davranigini idame
ettirmek icin tasarlanmigtir. Bu tasarim, M6-L Yapay Lomber Diskin, bagimsiz agisal rotasyonlarin (fleksiyon-ekstansiyon, yanal

egilme ve eksenel rotasyon) yani sira bagimsi (anterior-posterior ve lateral ve eksenel
kompresyonlar) alti serbestlik derecesinin tiimiinde hareket etmesini miimkiin kilar. Cihaz, alts serbestlik derecesinin tiimiinde
fizyolojik progresif rezistans ini taklit etmek igin Kilif, dokularin ige biiyiimesinin yani sira aginma debrisi

migrasyonunu en aza indirecek sekilde tasarlanmigtir. Tirtikl kanatlar, superior ve inferior vertebral cisimlere akut fiksasyon
saglar. TPS kaplama, kemik temas yiizey alanini arttinr.

Cesitli anatomik araliklara uyum igin M6-L Yapay Lomber Disk, Sekil 2 ve Tablo 1'de gdsterildigi gibi cesitli agi ve ug plaka kaplama
alanlariyla temin edilebilir.

Posterior

27
mm

Anterior 35mm Lty mm
Sekil 2: M6-L Yapay Lomber Disk Yiikseklikleri ve Kapladigi Yer Boylan
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Kanat Yilksekligi

3.8mm
Lordotik Agilar

Not: Lordoz agisi
stvealt u plakalar
arasinda esit

bolundr.
Tablo 1: M6-L Yapay Lomber Disk Katalog Numarasi ve Boyu
Temin Edildiginde
Tanim Sterildir
LDM-1003 lomberDiskrWOOIlﬂ“"(lﬂmminS mmGx27 mmD, Fvet
Lordoz)
LOM-1006 lomberDiskﬂl}Oua6"0(10mm‘lx35 mm Gx27 mmD, Evet
6°Lordoz)
Lomber Disk - 10 Orta 10° (10mm Y x 35 mm G x 27 mm
LDM-1010 D,10° Lordoz) Evet
LOM-1016 Lomber Disk-100rta 16“}10mm‘(x35 mmGx27 mm Evet
D, 16° Lordoz)
1011003 lomherD\sk-wBiiyuk3:(10mm‘lx39mmﬁx30mm Fet
D, 3° Lordoz)
1011006 lﬂmberD\sk-1[]Buyi|k6:(10mm‘(x39 mmGx30mm Fret
D, 6° Lordoz)
LOL1010 lombevDiskrWI)BHyiikW:HOmmVx!?mmGx30mm Fet
D,10° Lordoz)
Lomber Disk - 10 Blyiik 16° (10mm Y x 39 mm G x 30 mm
LDL-1016 D, 16°Lordon) Evet
LDM-1203 anbevl}iskr120"33“0(11mmvx35mmeUmm D, Evet
3 Lordoz)
LOM-1210 Lomber Disk- 12 Orta 10"0[12mm‘lx35 mmGx27 mm Evet
D, 10°Lordoz)
1DL1206 lomherDisk-WZBuyuk6:(12 mmYx39mmGx30 mm Fet
, 6° Lordoz)
L1210 Lomber Disk - 12 Bﬂyiik10:(12mmVx39mm6x3Dmm Evet
D, 10° Lordoz)
Lomber Disk - 10 Ekstra Biiyiik 6° (10 mm Y x 44 mm
LDX.-1006 Gx33mmD,6° Lordor) et
Lomber Disk - 10 Ekstra Biiyiik 10° (10 mm Y x 44 mm
LDxL-1010 6x33mmD, 10°Lordoz) bt
g Lomber Disk - 10 Ekstra Biiyiik 16° (10 mm Y x 44 mm
LDHL10%6 Gx33mmD, 16 Lordor) et
KuLLanim ENDIKASYONLARI

Mé-L Yapay Lomber Disk Sistemi, L3 ila S1 herhangi bir diizeyde veya iki bitisik diizeyde semptomatik lomber omurga dejeneratif
disk hastaligi (DDD) tedavisi icin en az 6 ay nonoperatif konservatif yonetime yanit vermemis, iskeleti matiire primer cerrahi

kullanim iin DDD tutulum diizeyinde azami 3 mm spondilolistezis bulunabilir. Hastalik
durumu; disk hemiasyonu, osteofit formasyonu veya disk yiikseklii kaybi bulgu ve/veya belirtileriyle anlagilir.
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KoNTRENDIKASYONLAR

Mé-L Yapay Lomber Disk, asagidaki durumlardaki hastalara implante edilmemelidir:

® 75yasistii veya 18 yas alti olan

® >60yas erkek veya =50 yas kadinlarda omurga DXA'sinda T skoru <-1,5 kemik mineral dansitesi olarak tanimlanan
osteopeni veya osteoporoz

®  Aktif sistemik enfeksiyon veya operatif bolgede enfeksiyon bulunan

® 0murga, kala veya el bileginde osteoporotik fraktiirii devam eden

© Planlanan indeks cerrahi tarihinden dnceki 2 hafta icinde kemik ve mineral metabolizmasiyla etkilesime giren ilac (6r.,
metotreksat, alendronat) almig

©  Kemik ve mineral metaboli kiledigi bili dokrin veya metabolik bozukluk (6r., Paget hastalig) ykiisii bulunan

® Romatoid artrit veya baska otoimmiin hastaligi veya HIV veya aktif hepatit gibi sistemik bozuklugu bulunan

© Yaklagimi tehlikeli kilarak engelleyen intraabdominal veya retroperitoneal cerrahi dykiisii olan

© Aynidiizeyde anterior cerrahi dykiisii olan

® Spinal metastaz bulunan

® Titanyum, poliiiretan, polietilen veya etilen oksit kalintilarina alerjik oldugu bilinen

© Kontrol altina alinmamis, insiiline bagimli tip 1veya tip 2 diyabet bulunan

® Omurgayi destabilize eden tedavi (6r., posterior element dekompresyonu) gerektiren

©  Kemikli lomber stenoz

® (zellikle disk herniasyonu kaynakliizole radikiiler kompresyon sendromlar

® Pars defekti

® Hamilelik

® Yiiksek segmental instabilite

® Omurga deformiteleri, tutulum diizeylerinde 3 mm iistii spondilolistezis

© Radyolojik olarak dogrulanmis ciddi faset eklem hastaligi veya dejenerasyonu

® indeks vertebral diizeyde ileri dejeneratif degisiklik

® Preoperatif kalan disk yiiksekligi <3 mm

Oncemier

© Kullanmadan once M6-L Yapay Lomber Disk Sistemi Kullanma Talimatini okuyun ve anlayin.

® M6-L Yapay Lomber Disk, M6-L Manuel Cerrahi Aletlerle kullaniimak iizere tasarlanmistir.

® implantasyon talimatiigin M6-L Yapay Lomber Disk Operatif Teknik Kilavuzuna bagvurun.

® Mé-| LVapay Lomher DISk Slsteml yalmzca lomber omurga cerrahisi ve ilgili cerrahi teknikler ile omurga ve omurga
artrop ik da egitimli cerrahlar d {izere tasarlanmigtir.

© Kullanmadan dnce cerrah, M6 LVapay Lomber Disk Operatif Teknik Kilavuzunda ana hatlariyla belirtildigi gibi cerrahi
islem konusunda egitilmeli ve implant ve aletlere iyice asina olmalidir.

© Uygun olmayan cerrahi kullanim ve teknik, suboptimal klinik sonuglara yol acabilir.

® Etiketin iistiindeki “Son kullanma tarihi” ayinin son giiniinden sonra M6-L Yapay Lomber Diski kullanmayin.

® A¢madan dnce cihaz ambalajiniinceleyin. Ambalajda hasar veya ambalajin zarar gérdiigine, cihazin sterilliginin
bozulduguna veya 60 °Cnin (140 °F) iistiinde saklandigina dair emare gériiliirse kullanmayin. Uriin 60 °C'ye (140 °F)
ulastiginda kutudaki sicaklik kayit etiketi siyaha doner.

® Diski steril teknikle ambalajindan dikkatle gikarin. M6-L Yapay Lomber Diski inceleyerek hasar emaresi (r., metal ve
plastik hasan) bulunmadigindan emin olun.

® Mé-L Yapay Lomber Disk, yalnizca M6-L Manuel Cerrahi Aletlerle implante edilmelidir. M6-L Manuel Cerrahi Aletlerin
tasarim amaci disinda kullanilmasl, aletlerin hasar gérmesine veya kinlmasina neden olabilir. Baska herhangi bir
implant bileseni veya alet diizeni kullanmayin.

® M6-L Yapay Lomber Disk seri numarasi ve boyu, her hasta kaydi icin belgelenmelidir.
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Uretici; hatali tani, hatali M6-L Yapay Lomber Disk secimi, aletlerin uygunsuz kullanimi dahil olmak iizere yanlis cerrahi
teknikler, tedavi yontemlerinin sinirlari veya yetersiz asepslden kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.
Cerrah, hastaya ameliyat sonrasi il ve da talimat vermelidir. Ameliyat sonrasi bakim
ve hastanin talimata uyma yetenedgi ve istekliligi, implantin basarili bir osseoentegrasyonunun en Gnemli iki yoniidir.
Hastaya implantin sinirlamalari ve erken yorucu ﬁukse\ aktivite ve fazla yiik tasimanin, uygun entegrasyondan dnce
erken gevs ine yol actig k da bilgi verilmelidir. Aktivitelerini uygun sekilde
aktif, dermansiz veya zorluk ¢ikaran bir hasta, postoperatif rehabilitasyon sirasinda ozellikle risk altinda olabilir.
Postoperatifiki hafta boyunca bazi aktiviteler sinirlanmali veya bunlardan kainiimalidir. Cerrahin hastayla asagidaki
xmlr\amalan gorismesi onerilir:
Asiribel hareketi: Beli stabilize etmek ve asirt hareketi azaltmak igin kisa surell lomber sakral ortez (LSO) kullanimi bir
secenektir. Hastaya ifiki hafta boyunca agiri fleksi) soyleyin.
Agiryiik kaldirma: Postoperatif ki hafta boyunca yaklasik 3,5-4,5 kil (8-10 pound) daha agir seyler kaginin.
Ise doniis: Genel olarak, cerrahiden yaklasik bir hafta sonra masa basiis veya okul gibi hafif islere doniin. Insaat gibi daha
fiziksel bir ise geri donmek, alti hafta veya daha uzun siirebilir.
Spor ve diger fiziksel aktivitelere devam etmek: Spora ve diger rekreasyonel faaliyetlere geri donme zaman ¢izelgesi
degigebilir. Kaldirmamiza izin verilen agirlik iki haftadan sonra kademeli olarak artabilir. Jogging, bisiklete binme veya yiizme
gibi bazi hafif spor aktivitelerine yaklasik 4 haftada izin verilebilir. Rekabetgi sporlara dniis, cihazin entegrasyonuna ve
sporun hareketlerini agrisiz gerceklestirme becerisine bagli olarak 6 hafta veya daha uzun siirebilir. Halihazirda lomber yapay
diskler ile temas sporlari veya ekstrem sporlar hakkindaki veriler yetersizdir.

® Hekimler hastalara, bir cihaz performans sorununa isaret edebilecek sekilde agrida onemli artis olmasi durumunda
cerrahla iletisim kurmalar talimatini vermelidir.

® (ihazi oda sicakhigindaki ortamda ve 1s1 kaynagindan uzakta saklayin.

UvariLar

®  M6-L Yapay Lomber Diskin dogru yerlestirilmesi, optimum performans icin ok onemlidir.

® Mé-L Yapay Lomber Disk, yalnizca cerrahiislem konusunda deneyimli ve bu cihazla lgili yeterli egitimi almis cerrahlar
tarafindan kullaniimalidir. Yeterli deneyim ve/veya egitim eksikligi, vaskiiler veya ndrolojik komplikasyonlar gibi daha
yiiksek advers olay insidansina yol acabilir.

Mé6-L Yapay Lomber Disk, temin edildiginde sterildir ve tek kullanimliktir. M6-L Yapay Lomber Diski tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin. M6-L Yapay Lomber Diskin tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullanilmasi,
performansin olumsuz etkilenmesine neden olabilir ve hastanin yaralanmasina ve/veya hastalar arasi enfeksiyoz
hastalik aktarimina neden olabilir.

Mé-L Manuel Cerrahi Aletler tekrar kullanilabilir, temin edildiginde steril degildir ve her aletin kendi kullanma talimati
kitapgiginda yer alan onerilen temizlik ve sterilizasyon prosediirleri uyarinca sterilize edilmelidir.

Implantasyon sirasinda cerrah, cerrahi aletlerin veya M6-L Yapay Lomber Diskin vertebral cisimlerin posterior sinirinin dtesine
progrese olmadigindan emin olmalidir. Vaskiiler ve nérolojik yapilarin i bolgesin i bucihazin
kullaniminda ciddi veya liimciil hemoraji riski ve nérolojik hasar riski soz konusudur ve aletlerin veya M6-L Yapay Lomber
Diskin omurlarin posterior sinirinin Gtesine progrese olmasina zin verilmesi, bu yapllann zarargom\eslne neden olabilir.
Cerrahi prosediir sirasinda belirli aletlerin ve implantin 1imasinin fl

Cerrahi implantasyon prosediirii sirasinda aletlerin ve implantin konumunun dogrulanmamasl hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Segilen M6-L Yapay Lomber Diskin uygun boyda oldugundan emin olun. Uygunsuz boydaki M6-L Yapay Lomber Diskin
kullaniimast, suboptimal Klinik sonug verebilir. Uygun boy, M6-L Yapay Lomber Disk Operatif Teknik Kilavuzu uyarinca
belirlenmelidir.

Dikar Enitece Hususiar

® Anterior anilliisii rezeke ederek ve niikleusun tamamini ve kartilajindz ug plakalar qikararak disk boslugunda tam
bir diskektomi gerceklestirin. Lateral aniiliisii ve kemiksi ug plakalari korumaya dikkat edin. Posterior aniliis, PPL ve
posterior osteofitler, gerektiginde rezeke edilebilir.
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® (stve alt vertebral ug plakalardaki tiim 6n ve arka osteofitlerin ¢ikarilmasi 6nemlidir. Disk alanini fazla rahatsiz
etmemeye 6zen gosterin. Yanlis hizalama, cihazin asir asinmasina ve/veya erken arizalanmasina neden
olabileceginden, cihazin uygun sekilde hizalandigindan ve yerlegtirildiginden emin olun.

® Vertebral ug plakalarin hazirlanmasi sirasinda subkondral kemigin asiri ikarilmasi, optimal klinik sonuglanin altinda
sonuglara yol acabilir ve onerilmez.

© Ambalajdan gikarildiktan sonra M6-L Yapay Lomber Diskin, ug plakalarin titanyum plazma sprey kaplamasina
yapisabilecek bez, spang veya diger yabanci materyalle temas etmesini dnleyin.

® Mé6-L Yapay Lomber Disk, ug plakalar birbirine paralel olacak sekilde implante edilmek iizere tasarlanmistir. Asiri ug
plaka lordoz veya kifozu, suboptimal M6-L Yapay Lomber Disk performansina neden olabilir.

® Segili M6-L Yapay Lomber Disk agisi, indeks diizeydeki disk agisinin 3° iginde olmalidir.

® M6-L Yapay Lomber Disk, tamamen ¢ikariimadan anterior yonde konumu degistirilemez. M6-L Yapay Lomber Diski cok
posterior yerlestirmemeye dikkat edin.

® (Cerrahiimplantlar asla tekrar kullanilmamali veya tekrar implante edilmemelidir. Cihaz hasarsiz goriinse de, erken

kinlmaya yol acabilecek kiiiik kusurlara ve dahili stres modellerine sahip olabilir.

Ouast Aovers ETkiLer

Asagida, sunlar icin tanimlanan potansiyel advers etkilerin i qibi) bir listesi (1) herhangi bir genel
cerrahi iglemle iliskili olanlar; (2) anterior lomber omurga cerrahisiyle iliskili olanlar ve (3) M6-L Yapay Lomber Disk dahil olmak iizere
lomber 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 sistemik « Sinir hasar, paralizi, nobet, mental durum degisimleri veya refleks
« Pulmoner emboli dahil kan kiitlesi/pihtilar sempatik distrofi dahil ndrolojik komplikasyonlar
- llag ve anestezi reaksiyonlari - Diisiik veya konjenital defekler dahil gebelik komplikasyonlar
 Flebit - Giindelik yasam faaliyetlerini idame ettirememe
« Atelektazi i dahil pulmoner i « lleus g dahil
- Hematom veya seroma dahil yumusak doku hasart veya s birikimleri bozukluk
« Abdominal veya peritoneal adezyonlar veya fibrozis « Inkontinans, mesane islev bozuklugu veya ireme sistemi
- Septisemi komplikasyonlan dahil rogenital istem bozuklugu
 Yara aglimasi veya nekroz + Muhtemelen kan transfiizyonu gerektiren kanama, olast
« Odem transfiizyon reaksiyonu
+ Cerrahi insizyonda ag e/veyainzisyon bolgesinde cil . enfarktiis

pargalanmasi, agri ve/veya iritasyona neden olan deri veya kas hassasiyeti - Felg
« Katastrofik veya potansiyelolarak gliimcil kanama, iskemi, miyokard « Yetersiz doku yilesmesi

enfarktilsii, anormal kan basinci ve derin ven trombozu, pulmoner embolizma  « Serebrovaskiiler kaza (CVA)

eya tromboflebit dahil vendz lank « Oliim

jiveya vaskiiler hasar pvey i

Anterior Lomber Cerrahinin Riskleri
Anterior lomber cerrahinin asagidakiler gibi baz riskleri sz konusudur:

 Enfeksiyon/apse/Kist, lokalize veya istemik +Insizyon icinde swi birikimi
« Sinirler veya kan damarlarinda yaralanma veya hasar ~Bagirsak, mesane veya cinselislev bozuklugu

«Parezi - Sinir kokii, kauda ekuina veya omurilik yaralanmast

- Hematom veya seroma dahil yumusak doku hasari veya s birikimleri - Abdominal veya peritoneal adezyonlar veya fibrzis

+ Omurilik hasari «Vertebral cisim fraktiiri veya diger omurga fraktiileri
« Serebrospinal sivi sizintisi olan dural yirtik « Disestezi veya uyusma

- Bacak zayifligi veya uyusma «Parestezi

~Olim «Sebebi bilinmeyen agn

« Ek cerrahi « Yanhs diizeyde cerrahi miidahale

 Periton dahil skarlasma, adezyonlar veya sisme - Ekfiksasyon ihtiyac

+Hemi - Spinal instabilite

- Menenjit « Fokal/iatrojenik skolyoz

Sirtveya bacak agrst
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Lomber Yapay Disk Riskleri

Mé6-L Yapay Lomber Disk dahil olmak iizere lomber yapay disklere dzgii

- Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya istemik
«Implant malzemelerine alerjik reaksiyon

« Aksesuarlarla uyumsuzluk

+Implant hatasi

+Cihaz tagima

Gihaz translasyonu

+Gihaz gokmesi

« Cihazin erken veya ge¢ gevsemesi

« Gihazin yorulmast, kinimasi veya kopmasi

« Gihazinstabilitesi

- Cihaz bilesenlerinin ayrimas!

 Yerlegtirme zorluklan, cihazin yanls yerlegtirilmesi
- Uygun olmayan cihaz boyutlandirmasi

gibi bazi riskler s6z

«Vertebral cisim fraktiirii veya diger omurga fraktiirleri
« Omurilik, sinir kokii veya kauda ekuina hasari
eya retrolistez dahil ancak

ulmamakuzere spinal durumlarinin gelisimi
«Serebrospinal sivi sizintist olan dural yirtik
« Yumusak doku hasan
« Gegici veya kala sinir yaralanmasy, fel veya gigsiizlik
Sinirler veya kan damarlarinda yaralanma veya hasar
- Epidural veya retroperitoneal hematom veya agiri kanama
« Disestezi veya uyusma

~Parestezi
«Sebebi bilinmeyen agri dahil semptomlarin giderilememesi
- Yeni agri olusumu

«Kirilmig alet pargasinin it sonra hastanin icir
dahil cihazla kullanilan aletlerde yasanan sorunlar (6r., egilme veya
kirima)

« Agin cihaz yiikseKligi kaybi

« Asinma kalintis (kemik erimesi ve/veya cihaz hasari/kinlmasi/anzasi
olarak kendini gosterir)

« Disk alani ¢okiisii

- Malzeme bozulmasi (kemik erimesi ve/veya cihaz hasari/kinlmasi/arizasi
olarak kendini gosterir)

- Akutimplant gikarma gerektiren yerlegtirme giiclikleri

+ Agin faset yiiklemesi

«Kifoz veya agini genigleme

« Esneklik kaybr

- Asimetrik hareket araligi

kaybi, enfeksiyon veya yaralanma nedeniyle ek cerrahi

« Heterotopik ossifikasyon (1-4. Siniflar); Heterotopik ossifikasyona bagl
spontan fiizyon, koprii olusturan kemik veya osteofit gelisimi

« Periartikiiler kireglenme ve/veya fiizyon

- Diskin gikanilmas1, revizyonu, yeniden calistinimast veya tamamlayici

fiksasyonu
« Osteoliz, kemik kaybi veya kemik rezorpsiyonu

«Olim

~0murga degisiklik d tomik kurvatiir

Kaybi, spondilolistezis dahil omurga diizelmesi,uzamasi veya
rediiksiyonu, lordozda dedisikiik veya omurga instabilitesi
Fokalfiatrojenik skolyoz

Bu kondisyonlar, M6-L Yapay Lomber Disk kullanimiyla iliskili olarak ortaya gikabilecek bilinen veya makul derecede

ongoriilebilen advers etkileri icermektedir.
MRG GivenLik BiuiLert

fo

Yalnizca 1,5 Tveya 3,0 T statik manyetik alan.

Klinik dist testlerde M6-L Yapay Lomber Diskin MR Kosullu oldugu gosterilmistir. M6-L Yapay Lomber Disk bulunan bir hasta,
asagidaki kosullarda MR sistemleriyle giivenle taranabilir:

4000 Gauss/cm (40 T/m) azami uzamsal gradyan manyetik alan.

MR sisteminin bildirdigi normal calisma modunda 15 dakika tarama icin azami 2 W/kg tam viicut ortalama spesifik

absorpsiyon hizi (SAR; puls sekansi bagina).

Tanimlanan tarama kosullarinda Mé-L Yapay Lomber Diskin 15 dakika siirekli taramadan sonra azami 2,6 °C sicaklik artisi (puls sekansi

bagina) iiretmesi beklenir.

ttiilendiginde bu cihazdan yaklasik 10 mm dteye uzanmaktadir.

TEDARIK EpiLme Skt

inik dist testlerde M6-L Yapay Lomber Diskin neden oldugu goriintii artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 3,0 Tesla MR sistemi kullanilarak

Mé6-L Yapay Lomber Disk temin edildiginde sterildir ve tek kullanimliktir. M6-L Yapay Lomber Diski tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin. M6-L Yapay Lomber Diskin tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullaniimasl, performansin
olumsuz etkilenmesine neden olabilir ve hastanin yaralanmasina ve/veya hastalar arasi enfeksiyoz hastalik aktarimina
neden olabilir.

Etiketin iistiindeki “Son kullanma tarihi” ayinin son giiniinden sonra M6-L Yapay Lomber Diski kullanmayin.
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Agmadan dnce cihaz ambalajini inceleyin. Ambalajda hasar veya ambalajin zarar gordiigiine, cihazin sterilliginin
bozulduguna veya 60 °C'nin (140 °F) iistiinde saklandigina dair emare goriiliirse kullanmayn.

Uriin 60 °C'ye (140 °F) ulastiginda kutudaki sicaklik kayit etiketi siyaha déner.

Diski steril teknikle ambalajindan dikkatle gikarin. M6-L Yapay Lomber Diski inceleyerek hasar emaresi (or., metal ve
plastik hasan) bulunmadigindan emin olun.

Ambalajdan gikarildiktan sonra M6-L Yapay Lomber Diskin, ug plakalarin titanyum plazma sprey kaplamasina
yapisabilecek bez, spang veya diger yabanci materyalle temas etmesini dnleyin.

M6-L Yapay Lomber Disk seri numarasi ve boyu, her hasta kaydi icin belgelenmelidir.

Cinaziv Aunmasi

Eksplant kullanimi ve nakli igin tercih edilen yontemin yani sira histopatolojik, mekanik, hasta ve advers olay bilgileri dahil olmak
{izere veri toplama konusunda ozel talimat almak iizere liitfen Spinal Kinetics ile iletisime gecin. Cihazin gikarilmasi igin gerekli
cerrahi teknikle lgili adim adim talimat icin liitfen M6-L Yapay Lomber Disk Operatif Teknik Kilavuzuna bakin. Tiim eksplante
edilen cihazlar analiz icin Spinal Kinetics'e iade edilmelidir.

Hastanede temizlik, i veya sterili tercih edilir. Bazi cerrahi merkezler tesisten aynimadan

once cihazin dekontamine edilmesini veya sterilize edilmesini irebilir. Birgok sterili inin cihaza zarar verecegini
(drn. otoklaviama, alkole batirma) ve diger yontemlerin etkilerinin bilinmedigini unutmayin. Su veya salinle durulama kabul
edilebilir. Dekontaminasyon ve sterilizasyon gerekiyorsa, %10 notrtamponlu furmalln en yisidir. Temizleme, dekontaminasyon veya
sterilizasyon gerceklestiriliyorsa, hangi temizleme yo gmni not edin.

Eksplante edilen cihazin“kuru” (stvisiz) paketlenmesi veya fmmalme batinlmis gazli beze sanimasi tercih edilir. Gihaz, fazla kan ve
siviyl uzaklagtirmak icin su veya salinle nazikce durulanabilir.

Eksplanti, ¢ikarilma tarihini, eksplant cerrahini ve ilk implantasyonla ilgili bilinen tiim bilgileri, ¢lkanima nedenleri ve advers olay
bilgileri le birlikte sizdirmaz bir kap icinde gonderin. implant ve cevresindeki dokuyu miimkiinse saglam tutmak igin eksplante
edilen M6-L Yapay Lumbar Diskin olabildigince dikkatli bir sekilde gikarilmasi gerektigini liitfen unutmayin. Aynca, liitfen cihazin
yerinde genel gériiniimii hakkinda agiklayici bilgilerin yani sira ¢ikarma yontemlerinin agiklamalarini saglayin; yani saglam veya
parcalar halinde. Spinal Kinetics, ¢ikarilma nedeni, hasta bilgileri ve ilgili klinik sonuglar hakkinda ek bilgi talep edecektir.

NOT: Tiim implant ¢ikarma islemleri derhal Spinal Kinetics'e bildirilmelidir.
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Urcene pouziti
Uméla bederni ploténka M6-L™ je protéza meziobratlové ploténky, kterd mé umoznit pohyb funkéni péteini jednotky v bederni
pétefi, kdyz je nativni ploténka postizena.

Popis PROSTREDKU

Uméla bederni ploténka M6-C je protéza meziobratlové ploténky, kterd ma umoznit pohyb funkéni péteini jednotky v bederni
pétefi, kdyZ se m& nahradit nativni degenerované ploténka. ProstFedek je tvoen vidkny z polyethylenu s ultravysokou
molekulovou hmotnosti (JHMWPE) navinutymi ve specifickém vzoru s nékolika nadbytecnymi vrstvami, které vytvareji
viaknovou matrici (umély prstenec). Vidkno je navinuto kolem jédra z polykarbonét uretanového polymeru (PCU) (umélé jédro)
askrz térbiny ve dvou koncovych destickdch ze slitiny titanu Ti6AI4V (viz obrézek 1). Jadro je umisténo mezi dvéma koncovymi
destickami a je s nimi v kontaktu, ale neni k nim pfipevnéno. PIast z PCU obklopuje vidknovou matrici a je uchycen dvéma
svarovymi prstenci z Ti6AI4V, které jsou pfivaieny ke koncovym destickdm. Ke koncovym destickém jsou pfivarena také dvé vicka
Ti6AI4V. Vnéjsi povrchy vicek maji nizkoprofilova Zebra a jsou potazeny titanovym plazmovym néstiikem (TPS).

Koncova destitka e Vitko

Viaknova matrice

rend Jadro
Navafenj prstenec

Obrazek 1: Uméld bederni ploténka M6-L

Uméld bederni ploténka M6-L je navrzena tak, aby udrzovala prirozené chovani funkcni pétefni jednotky replikaci
biomechanickych charakteristik nativni ploténky. Tato konstrukce umoziiuje, aby se uméla bederni ploténka M6-L pohybovala ve
viech Sesti stupnich volnosti, s nezavislymi dhlovymi rotacemi (flexe-extenze, lateréIni ohyb a axilni rotace) spolu s nezavislymi
translacnimi pohyby (pfedozadni a bocni presuny i axialni komprese). Prostiedek je urcen k replikaci fyziologického jevu
progresivni odolnosti proti pohybu ve vSech Sesti stupnich volnosti. Plast je navrZen tak, aby minimalizoval jakykoli riist tkané a
migraci dlomk z opotiebeni. Vroubkované vybézky poskytuji akutni fixaci k télu horniho a dolniho obratle. Povlak z TPS zvy3uje
kontaktni povrchovou plochu kosti.

Aby se uméla bederni ploténka M6-L piizptsobila riiznym anatomickym rozsahiim, je k dispozici v riznych thlech a pidorysech
koncovych desticek, jak to ukazuje obrazek 2 a tabulka 1.

Zadni

Pfedni 35mm

Obrazek 2: Viy3ka a pdorys umélé bederni ploténky M6-L
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Vyska vistupku
38mm

Lordotické hly

mezi hornia dolni
koncovou desticku,

Tabulka 1: Katalogové cislo a velikost umélé bederni ploténky M6-L

Popis Dodava se sterilni

LDM-1003 Bedemiplolégl;aZ;:nﬂr;l:g:\:::d(;lﬂar'nm Vx35mm Ano

LOM-1006 Bedemipmégtaz;,1‘0,;‘}:?::‘::;2103;“'“ Vx35mm Ano

LOM-1010 Bedeml’p\atégl;aZ;l:)"s\l":vel:gil())"d(;zl)ar)anmem Ao

LOM-1016 Bederni plote‘gkaz; l?:mﬂ::uggm Vx35mm Ano

1DL1003 Bedem\'plo(ér;k}au—rggvill;éI}ﬂ"'gléozg;m\/xﬂmm Ano

1011006 Bederm’plote;r;k;ufr:gv;vllgIén“ﬂ‘?zam)m‘/xwmm Ao

L0L-1010 Bedemlplo(ésr;k;o—"::‘\ﬁll:éojIuo‘”gﬂolmmVx39mm Ano

LDL1016 Bedemiplnléllka()f"]:‘v}:l:éj‘ﬁ;fjll;]z:;m Vx39mm Ano

LOM-1203 Bedemip\ote‘gka ;;z;«:gris;(glza?mms mm Ao

LoM-1210 Bederm'vlotégiaz;:"Z"S‘t':’e\:gi‘lg"’d[gzl;)l\mVxlsmm Ano

1DL1206 Bederni plnle;v:(k}aufn:rl“v;vll; ﬁ:,g:l:;m Vx39mm Ao

L1210 Bedenu'plo(eél;ksaof":;“:llizjlﬂo‘”gé;m Vx39mm Ano

LDXL-1006 Bedemiplnlénksax—z'\zﬂ':::;‘a'\é:l:::;g?mmVmem Ano

LOXL1010 Bederni p‘"é"kga;;?"f:\‘::;Lkﬂ,:g;g? mmVx44mm Ano

LOXL1016 Bederni mménk;;;;onf;:v:,:?}felggz(:? mmVx44mm Ano
INDIKACE PRO POUZITI
Systém umélé bederni plotenky M6 Lje ur(en k pnuzm ukosterné zralych pacientii podstupujicich primarni chirurgicky zakrok
za celem lécby ického d néni plmenek (DDD) bederni patefe na jakékoli trovni nebo dvou

sousednich Grovnich mezi L3 az S1, ktefi nereagovali po dobu nejméné 6 mésicii na neoperativni, konzervativni lécbu. Pacienti s
DDD mohou mit na téchto tirovnich rovnéz spondylolistézu az 3 mm. Stav onemocnéni se projevuje znamkami a/nebo ptiznaky
vyhfeznuti ploténky, tvorbou osteofytii nebo ztréty vysky ploténky.

KonTRAINDIKACE
Uméla bederni ploténka M6-L by neméla byt implantovana pacientiim s ndsledujicimi stavy:

72



Vék > 75 letnebo < 18 let
. penie nebo é jako kostni mineralni hustota s T-skore < -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 osteoporotickou zlomeninu patefe, kycle ani zapésti

Béhem 2 tydnii od planovaného data indexové operace nesmi brat Iéky (napf. methotrexat, alendronat), které narusuji
metabolismus kosti a mineréli

Nesmi mit vanamnéze endokrinni ani metabolické poruchy (napf. Pagetova choroba), o nichz je znamo, ze ovliviuji
metabolismus kosti a minerli

Nesmi mit revmatoidni artritidu ani jiné autoimunitni onemocnéni nebo systémovou poruchu, jako je HIV nebo aktivni
hepatitida

Piedchozi intraabdominalni nebo retroperitonealni chirurgicky zékrok, kvili kterému by byl tento pfistup neimérné
nebezpecny

Piedchazejici anteriorni operace na stejné trovni

Nesmi mit metastazy na patefi

Nesmi mit zndmou alergii na zbytky titanu, p
Nesmi mit nekontrolovanou cukrovku 1. ani 2. typu zavnluu nainzulinu

Nesmi vyzadovat [écbu, pfi které se destabilizuje patef (napf. dekomprese zadnich prvki)
Kostni bederni stendza

Izolované radikularni kompresni syndromy, zejména v diisledku vyheznuti ploténky
Parsilv defekt

Nesmi byt téhotna

2vySend segmentdIni nestabilita

Patefni deformity, spondylolistéza nad 3 mm na pfislusnych drovnich

Radiologické potvrzeni zdvainé choroby nebo degenerace fazetovych kloubt

Nesmi mit pokrocilé degenerativni zmény na drovni obratli

Predoperacni zbyvajici vyska ploténky < 3 mm

vethyl o ethylenayid

BEZPECNOSTNI OPATRENT

®  Pfed pouzitim si prectéte a pochopte névod k pouZiti systému umélé bederni ploténky M6-L.

Uméld bederni ploténka M6-L je urcena k pouZiti s manualnimi chirurgickymi nastroji M6-L.

Pokyny kimplantaci naleznete v piirucce k operativni technice umélé bederni ploténky M6-L.

Systém umélé bederni ploténky M6-L je urcen pouze pro chirurgy, ktefi maji Skoleni v oblasti chirurgie bederni patee
asouvisejicich chirurgickych technik a biomechanickych principii patefe a artroplastiky pétefe.

® Pied pouzitim musi byt chirurg vyskolen v chirurgickém zakroku, jak je to uvedeno v pfirucce operativnich technik pro
umélou bederni ploténku M6-L, a dikladné obezndmen s implantatem a nstroji.

Nespravné chirurgické pouZiti a technika mohou vést k neoptimalnim klinickym vysledkim.

Umélou bederni ploténku M6-L nepoutZivejte po im dni mésice uvedeného na Stitku , Spotfebujte do”.

Pied otevienim zk lujte obal prostedk pokud je obal poskozeny nebo vykazuje znamky
poskozeni, narusenisterility pvoslredku nebo skladuvam nad 60 °C (140 °F). Pokud vyrobek dosahl 60 °C (140 °F), Stitek
zéznamniku teploty na krabicce zcernd.

Pomocisterilni techniky opatrné vyjméte ploténku z obalu. Umélou bederni ploténku M6-L zkontrolujte, zda
nevykazuje zadné znamky poskozeni (napf. poskozeni kovu a plastu).

Uméld bederni ploténka M6-L musi byt implantovana vyhradné pomoci ruénich chirurgickych néstrojii M6-L. PouZiti
rucnich nastmju Mé-L proji er, nez pro ktere]sou ureny, miiZe mit za nésledek poskozeni nebo zlomeni téchto
ndstroj Zadné ani ndstrojové vybaveni.

Vyrobni (IS|D avelikost umélé bederni ploténky M6-L musi byt zdokumentovany v kazdém zdznamu o pacientovi.
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® Vyrobce povidd zazadné ikace vyplyvajiciz avné diagnézy, volby avnél €lé bederni ploténky M6-L,
nespravnych chirurgickych technik, véetné nespravného pouziti ndstrojd, omezeni metod lé¢by 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 nejdilezitéjsich aspekti ispésné kostni integrace i itu. Pacient musi byti

o0 omezenichimplantatu a o tom, Ze s casnou naméhavou fyzickou aktivitou a pfilisnym zatéZovanim byva spojeno
pedcasné uvolnéni fixace jesté pred spravnou integraci. Aktivni, oslabeny nebo nespolupracujici pacient, ktery
nedokaze spravné omezit své aktivity, miize byt béhem pooperacni rehabilitace zvlsté ohrozen.

Dva tydny po operaci je tfeba omezit urcité cinnosti nebo se jim zcela vyhnout. Doporucuje se, aby chirurg s pacientem
prodiskutoval nasledujici omezeni:

= Nadmérné pohyby spodni ¢asti zad: Ke stabilizaci dolni ¢asti zad a omezeni nadmérného pohybu je mozné krétkodobé pouZiti
bederni sakralni ortézy (LS0). Poucte pacienta, aby se po dobu dvou tydnii po operaci vyvaroval nadmérné flexe / extenze.
2vedani tézkych bremen: Dva tydny po operaci nezvedejte nic tézsiho nez pfiblizné 3,5-4,5 kilogramu (810 liber).

Navrat do préce: Obecné plati, Ze k lehké praci, jako je préce v kancelafi nebo ve skole, se Ize vrétit pfiblizné tyden po operaci.
Navrat kfyzicky nérocn&j3i prdci, jako je stavba, mize trvat Sest tydnii nebo déle.

Obnoveni sportovnich a jinych pohybovych aktivit: Casova osa pro navrat ke sportu a dal3im rekreanim aktivitim se mize
li3it. Hmotnost povolend pro zvedani se miize od dvou tydnii postupné zvySovat. Nekteré lehké sportovni aktivity mohou

byt povoleny priblizné po 4 tydnech, napfiklad jogging, jizda na kole nebo plavani. Navrat k soutéznim sportiim mize trvat

6 tydnii nebo déle, a to v zavislosti na integraci prostiedku a schopnosti provadét sportovni pohyby bezbolestné. V soucasné
dobeé chybi idaje o umélych bedernich ploténkach a kontaktnich i extrémnich sportech.

Lékafi by méli pacienty poucit, aby v pripadé vy ého zvy3eni bolesti i chirurga, protoze to miize
naznacovat problém s funkénosti prostiedku.

® Prostiedek skladujte v prostiedi s pokojovou teplotou a mimo zdroje tepla.

VarovANi

® Prooptimalni funkénost prostiedku je nutné provést spravné umisténi umélé bederni ploténky M6-L.

©  Umélou bederni ploténku M6-L by méli pouzivat pouze chirurgové, ktefi maji zkusenostis chirurgickymi postupy a
byli ohledné tohoto prosti naleZité pros| i povidajicich zku3 ia/nebo Skoleni miize vést k
vyssimu vyskytu nezadoucich tcinkd, jako jsou vaskularni nebo neurologické komplikace.

®  Uméld bederni ploténka M6-L se dodéva sterilniaje urcena pouze na jedno poutiti. Umélou bederni ploténku M6-L
nepouzivejte ani nesterilizujte opakované. Opétovna sterilizace a / nebo opétovné poutiti umélé bederni ploténky M6-L miize
mitzanésledek zhor3eni jeji funkénostia miize zpiisobit zranéni pacienta a/ nebo prenos infekénich nemoci mezi pacienty.

®  Rucni chirurgické nastroje pro ploténku M6-L jsou opakované pouZitelné, jsou dodavany nesterilni a musi byt sterilizovany
vsouladu s doporucenymi postupy ¢isténi a sterilizace obsazenymiv pfirucce s navodem k pouziti jednotlivych ndstroji.

® Béhemimplantace by chirurg mél zajistit, aby zédny z chirurgickych nastrojii ani uméla bederni ploténka M6-L nepostupovaly
zazadni okraj tél obratlii. Vzhledem k blizkosti vaskularnich a neurologickych struktur k mistuimplantace existuje riziko
vazného nebo smrtelného krvécenia riziko neurologického poskozeni pi pouZiti tohoto prostfedku. Kdyz se umozni postup
néstroji nebo umélé bederni ploténky M6-L za zadni cast okraje obratli, miiZe to mit za nésledek poranéni téchto struktur.

® Béhem chirurgického zékroku by mélo byt provedeno skiaskopické potvrzeni polohy urcitych ndstrojii aimplantatu.
Neovéfeni polohy nastrojii aimplantatu béhem chirurgického zakroku miize vést ke zranéni pacienta.

® Ujistéte se, Ze je zvolena vhodna velikost umélé bederni ploténky M6-L. Pouziti umélé bederni ploténky M6-L
nevhodné velikosti miize mit za nasledek horsi nez optimalni klinické vysledky. Spravné dimenzovani by mélo byt
stanoveno v souladu s piiruckou k operativni technice umélé bederni ploténky M6-L.

UpozorNEn

® Pomociresekce predniho prstence a odstranénim celého jédra a chrupaveitych koncovych desticek provedte Gplnou
diskektomii prostoru ploténky. Dbejte na zachovani bocniho prstence a kosténych koncovych desticek. Podle potfeby
Ize resekovat zadni prstenec, PLL a zadni osteofyty.

® Jedilezité odstranit vSechny prednia zadni osteofyty na hornich a dolnich koncovych destickach obratle. Davejte
pozor, abyste prostor ploténky neroztahli piilis. Zajistéte spravné zarovnani a umisténi prostfedku, protoze vychyleni
miize vést knadmérnému opotiebeni nebo pred¢asnému selhani prostiedku.
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Nadmérné odstranéni subchondralni kosti béhem piipravy vertebralnich desticek mize vést k hor3im nez optimalnim
klinickym vysledkiim a nedoporucuje se.

Po vyjmutiz obalu chraiite umélou bederni ploténku Mé6-L pied kontaktem s jakymkoli hadfikem, houbami nebo jinym
cizim materialem, ktery by mohl pfilnout k titanovému plazmovému postfiku koncovych desticek.

Uméla bederni ploténka M6-L je navrzena kimplantaci tak, aby vnitfni koncové desticky byly vzajemné rovnobézné.
Nadmeérna lorddza nebo kyfdza koncové desticky miize vést k horsinez optimélni funkénosti umélé bederni ploténky M6-L.
Vybrany thel umélé bederni ploténky M6-L by mél byt do 3° od indexacni drovné thlu ploténky.

Umélou bederni ploténku M6-L nelze pfemistit anteriorné, aniz by se ipIné odstranila. Dejte pozor, abyste umélou
bederni ploténku M6-L neumistovali pfilis dozadu.

Chirurgické implantaty se nikdy nesmi pouzivat ani i pak &I kdyz se prostfedek jevi jako
neposkozeny, mohou v ném byt malé defekty a vzory vnitfniho pnuti, které mohou vést k predcasnému zliomeni.

MozNE NEZADOUCT UCINKY
Nize je uveden seznam moznych nezadoucich dcinki (napf. komplikaci) identifikovanych pro: (1) pripady souvisejici s jakymkoli
obecnym chirurgickym zakrokem; (2) pripady spojené s operaci predni bederni patefe; a (3) pripady spojené s prostiedkem

v podobé umélé bederni ploténky, vetné umélé bederni ploténky M6-L. Kromé nize uvedenych rizik existuje také riziko,

Ze chirurgicky zakrok nemusi byt icinny pro zmirméni priznaki nebo mize zpiisobit jejich zhor3eni. K népravé nékterych
nezadoucich Gcinki miiZe byt zapotiebi dalsi chirurgicky zkrok.

Obecné chirurgick @

Obecna chirurgickd rizika jsou mimo jiné nasledujici:

« Infekce / absces / cysta, lokalizovana nebo systémova . Neuvolng\(ke komphka(e zahmum poikozem nervii, paralyzu, zachvaty,
+Krevni hmota / srazeniny, véetné plicni embolie mény d dstof

+Reakce na léky a anestezii é jchvad
«Flebitida -Nes(hnpnuslabnnv\tkazdudennl(mnnsn

- Plicni komplikace, véetné atelektazy nebo zapalu plic ystému, véetné ileu neb

«Posozenimkkch ki nebolromadénitekut,etnéhematomy  neprichodnostsieva

nebo séromu dysfunkce
« Biisni nebo peritonealni adheze nebo fibroza mocoveho méchyie nebo kompllkau vepvoduk(mha systému
+Septicémie +Krvaceni, které pravdépodobné vyzaduje transfuzi krve, s moznou
- Dehiscence rany nebo nekréza transfuzni reakci
~Edém « Infarkt myokardu
Bolest/nepohodIi ickém e { . y
misté fezu, co? mize mit zand ize, bolest: @
ischemie, infarkt myokardu, dinikrevnitiak, zilni
Rizika spojend s chirurgickym zékrokem v prednim bedernim dseku
Mezi rizika spojend s chirurgickym zékrokem v prednim bedernim tiseku mimo jiné patfi:
«Infekce / absces / cysta, lokalizované nebo systémova « Akumulace tekutiny v fezu
« Zranéni nebo poskozeni nervil ¢i cév « Porucha funkce stiev, mocového méchyie nebo sexualni dysfunkce
<Paréza « Poranéni nervového kofene, cauda equina nebo michy
« Poskozeni mékkych tkani nebo hromadéni tekutin, véetné hematomunebo - Bfisni nebo peritonediniadheze nebo fibréza
séromu «Zlomenina téla obratle nebo jina zlomenina pétefe
« Poskozeni michy «Dysestézie nebo necitlivost
+Durélnitrhlina s tnikem mozkomisniho moku « Parestézie
- Slabost nebo necitlivost nohou «Nevyfesena bolest
Lsmit « Chirurgickj zakrok na nespravné drovni
« Dalsi operace « Potfeba dodateéné fixace
 lizvy, siisty nebo otoky, véetné pobiisnice +Nestabilita patefe
«Vlyhfeznuti «Fokalni/ iatrogenni skoliéza
- Meningitida
+ Bolest zad nebo nohou
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Rizika spojend s bedernimi umélymi ploténkami

Rizika spojend s umélymi bedernimi ploténkami, véetné umélé bederni ploténky M6-L jsou mimo jiné nasledujici:

« Infekce / absces / cysta, lokalizovand nebo systémova
« Alergickd reakce na materialy implantatu
- Nekompatibilita s pfislusenstvim
« Selhéniimplantétu
- Migrace prostredku
« Translace prostredku
«Pokles prostfedku
- Predtasné nebo pozdni uvolnéni prostredku
- Unava, fraktura nebo zlomeni prostiedku
+Nestabilita prostredku
+ 0ddéleni soucasti prostiedku
« Potize s umisténim, nespravnd poloha prostiedku
«Nespravna velikost prostfedku

+ Asymetrickj rozsah pohybu
- Zlomenina téla obratle nebojina zlomenina patere
+ Poranéni michy, nervového korene nebo cauda equina
« Vyvoj patefnich stavi, véetné spinalni stendzy, spondylolistézy nebo
retrolistézy
«Durélni trhlina s tnikem mozkomi3niho moku
« Poskozeni mékké tkané
- Poranéni nervu, paraljza nebo slabost, kter je docasna nebo trvald
+Zranéni nebo poskozeni nervi & cév
« EpiduréIninebo aIni hematom nebo nadi éki
« Dysestézie nebo necitlivost
- Parestézie

V§voj noveé bolesti

it {istatv pacientovi
-Nadmemaz(valavyskypmstredku

traty fixace, v disledku zranéni
« Heterotopicka osifikace (stupné 1-4); spontanni fize v diisledku
s o v P

+Ulomky v da i materidlu (projevuj jzaal
nebo poskozeni / zlomeni / selhani| pmslredku]

«Kolaps prostoru ploténky

« Degradace materialu (projevuje se jako osteoljza a / nebo poskozeni /
zlomeni/ selhani prostiedku)

Potize s umisténim vyzadujici akutni odstranéni implantatu

«Nadmérné zatizeni fazet

+Kyf6za nebo hyper extenze

+Ttrita flexibility

VO]
Penavlikulamika\c\ﬁkacea/nehomze

- Odstranéni,revize, opéts éna fixace ploténk
- Osteolyza, ibytek kostni hmoty nebo kostni resorpce

«Smrt
«Iména zarovnani patefe nebo ztrata spravného anatomického
zakfiveni, korekce, vyska nebo zmenseni patere, véetné
spondylolistézy, zmény lordézy nebo nestabilita patefe
« Fokalni / iatrogenni skolioza

Tyto stavy zahmuji v3echny zndmé nebo rozumné piredvidatelné nezadouci tcinky, které se mohou vyskytnout v souvislosti s

pouzivanim umélé bederni ploténky M6-L.

BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE PROSTREDI MR

o

Statické magnetické pole pouze 1,5 Tnebo3,0T.

Neklinické testovani prokazalo, Ze uméla bederni ploténka M6-L je v prostredi MR podminéné bezpecna. Pacienta s umélou
bederni ploténkou M6-L Ize v systému MR bezpecné skenovat za ndsledujicich podminek:

Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4000 Gauss/cm (40 T/m).
Maximalni zaznamenany systém MR, celotélova primérna specificka absorpéni rychlost (SAR) 2 W/kg po dobu 15

minut skenovéni (t]. dle pulzni sekvence) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovani se oceka
minutéch nepietrzitého skenovani (tj. dle pulzni sekvence).

Pii neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpiisobeny umélou bederni ploténkou M6-L rozsifuje pii

, Ze uméla bederni ploténka M6-L vyprodukuje maximalni narist teploty 0 2,6 °Cpo 15

né 10 mm od tohoto prostredku,

pokud je zobrazen pomoci pulzni sekvence gradientniho echa a MR systému 3,0 Tesla.

ZPUSOB DODANI

Uméld bederni plmenka Mﬁ L se dodava sterilnia je urcena pouze na jedno poutiti. Umélou bederni ploténku M6-L

ani jte op. é. Opétovna sterilizace a/ nebo opétovné pouZiti umélé bederni ploténky

Mﬁ L miize mit za nasledek zhorseni jeji funkcnosti a miize zplisobit zranéni pacienta a / nebo prenos infekénich

nemoci mezi pacienty.
®  Umélou bederni ploténku M6-L nepouzivejte po

dni mésice

Cntrahui

ho na stitku do”.

Pfed otevienim jte obal prostf i

pokud je obal poskozeny nebo vykazuje znamky

poskozeni, naruseni sterility promedku nebo skladuvanl nad 60 °C (140 °F).
Pokud vyrobek dosahl 60 °C (140 °F), Stitek zdznamniku teploty na krabicce zéernd.
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Pomoci sterilni techniky opatrné vyjméte ploténku z obalu. Umélou bederni ploténku M6-L zkontrolujte, zda nevykazuje
Zadné znamky poskozeni (napf. poskozeni kovu a plastu).

Po vyjmutiz obalu chraite umélou bederni ploténku M6-L pfed kontaktem s jakymkoli hadfikem, houbami nebo jinym
cizim materialem, ktery by mohl pfilnout k titanovému plazmovému postfiku koncovych desticek.

Vyrobni ¢islo a velikost umélé bederni ploténky M6-L musi byt zdokumentovany v kazdém zaznamu o pacientovi.

ODSTRANEN] PROSTREDKU

Cheete-li ziskat konkrétni pokyny tykajici se preferovaného zpiisobu manipulace a piepravy explantatu a shromazdovani idaj,
véetné histopatologickych, mechanickjch, pacientskych a nezadoucich tcink, obratte se na spolecnost Spinal Kinetics. Podrobné
pokyny k pozadované chirurgické technice pro vyjmuti prostiedku najdete v piirucce k operativni technice umélé bederni
ploténky Mé-L. Vechny explantované prostfedky musf byt vréceny spolecnosti Spinal Kinetics k analyze.

Je upFednostiiovano, aby v nemocnici nebylo provadéno dné cisténi, dekontaminace ani sterilizace. Nékterd chirurgickd centra
mohou vyZadovat, aby byl prostfedek pred opusténim zdravotnického zafizeni dekontaminovan nebo sterilizovén. Pamatuite,

Ze mnoho sterilizacnich metod prostiedek poskod (napF. autokldvovani, ponofeni do alkoholu) a ticinky jinjch metod nejsou
znémy. Oplachovani vodou nebo fyziologickym roztokem je piijatelné. Pokud je nutna dekontaminace a sterilizace, je nejlepsi
10% neutralni pufrovany formalin. Pokud provédite isténi, dekontaminaci nebo sterilizaci, dbejte na to, jaké metody ciSténi a
materidly byly pouZity.

Je vyhodné, kdyz je explantétovy prostiedek balen ,na sucho” (bez tekutiny) nebo zabalen do gézy nasaklé ve formalinu.
Prostiedek Ize jemné oplachnout vodou nebo solnym roztokem, aby se odstranila prebytecnd krev a tekutiny.

Explantét zaslete v nepropustném obalu s datem vyjmuti, jménem chirurga, ktery explantaci proved, a viemi znamymi
informacemi o pocétecni implantaci, dvodech pro odstranéni a informacich o nezadoucich tcincich. Pamatuite, Ze explantovana
uméla bederni ploténka M6-L by se méla odstranit co nejopatrnéji, aby byly implantét a okolni tkar pokud mozno neporusené.
Take prosim poskytnéte popisné informace o hrubém vzhledu prostfedku 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 vysledki.

POZNAMKA: Vechna vyjmuti implantatu musi byt okamyité nahlasena spolecnosti Spinal Kinetics.
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URCeNE pouziTiE
Umeld driekové platnicka M6-L™ je nahrada medzistavcovej platnicky urcend na zachovanie pohyblivosti funkénej casti driekovej
chrbtice v pripade poskodenia povodnej platnicky ochorenim.

Popis pomocky

Umeld driekové platnicka M6-L je ndhrada medzistavcovej platnicky urcend na zachovanie pohyblivosti funkénej casti driekovej
chrbtice v pripade vymeny degenerovanej povodnej platnicky. Pomdcka je vyrobend z polyetylénového vlakna s ultra vysokou
molekulovou hmotnostou (JHMWPE) tkaného 3pecifickym spdsobom a obsahuje dodatocné vrstvy, ktoré z vidken vytvéraji
matricu (umely prstenec). VIdkno je tkané okolo jadra (umelé jadro) vyrobeného z polykarbonét ureténového polyméru

(PCU) a cez otvory vo dvoch koncovyich dostickéch 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 zvéranych prstencov vyrobenych zo zliatiny Ti6AI4V, ktoré s privarené ku koncovym
dostickam. Dve krytky vyrobené zo zliatiny Ti6AI4V s(i taktie privarené ku koncovym dostickam. Na vonkajsich plochdch krytov
sa nachddzaji plutvicky s nizkym profilom, ktoré st o3etrené titanovym plazmovym povlakom (TPS).

Koncova dosticka —— Krytka

Matrica vytvorena
zvlakna

2uéranj pratenec Jadro

Obrézok 1: Umeld driekova platnicka M6-L

Umeld driekova platnicka M6-L je urend na udrzanie prirodzeného spravania funkénej casti chrbtice prostrednictvom napodobnenia
biomechanickych vlastnosti povodnej platnicky. Konstrukcia umelej driekovej platnicky M6-L umoziiuje jej pohyb vo vietkych Siestich
stupfioch volnosti pohybu s nezavislou uhlovou rotéciou (ohyb-predizenie, lateralny ohyb a axidlna rotdcia) a nezavislym posuvnym
pohybom (posuvny pohyb dopredu-dozadu a bocny posuv spolu s axidlnou kompresiou). Pomacka mé za tlohu napodobnit
fyziologicky progresivny odpor pri pohybe vo v3etkych Siestich stuprioch volnosti pohybu. Puzdro md za dlohu minimalizovat
vrastanie tkaniva a migraciu Glomkov, ktoré sa uvolnia v ddsledku op ia. Zibkované plutvicky pecujii akiitne
pripevnenie nahrady k telu vrchného a spodného stavca. TPS povlak zvySuje velkost kontaktnej plochy s kostou.

V zéujme prispdsobenia pre rdzne anatomické rozsahy je umela driekova platnicka M6-L k dispozicii v Sirokej skale uhlov
apddorysov koncovych dosticiek, ako je uvedené na obrézku 2 a v tabulke 1.

Posteriorna strana

Anteriérna strana 35mm 39mm 44 mm

0Obrazok 2: Vysky a velkosti podorysu umelej driekovej platnicky M6-L
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Tabulka 1: Kataldgoveé cisla a velkosti umelej driekovej platnicky M6-L

0Opis Dodava sa sterilné
L1003 Driekova platm;:az; r:v?n s:e::ﬁ '3d d(;:'mmvxﬁ mm o
LOM-1006 Driekovd platm()l((a27 ':‘?“s:e:qnlléo;’z;’(lg)mm Vx35mm fino
LoM-1010 Driekovi p\alnlS(:az;':\l:“s;‘vve;i(;\ua‘;:]dé;g)mmVxZSmm o
LOM-1016 Driekové pIalni;:az;;‘?“s:’e;i:aa“:[ﬁ;glg)mmVx35 mm fino
1011003 Driekov pla(glxil;au i :: ﬂal zv d(;gﬂr)nm Vx39mm o
1011006 Drieknvéplalgiﬁl;ah § lr:‘];l‘e\ﬁ'l?/xlsjd(;g;;\m\lx39mm P
L0L-1010 Dnekovaplatn\;\;aomx‘);/‘eq\;aulg:d(;?;mwamm fino
LoL10t6 Driekova p\alg\;:;;nlnl‘] :ﬂ\l;aﬂ}::;;g;)nm‘lx!gmm o
LOM-1203 Driekova p\am;c':az; r:vin Sg,e:"nli 3‘1 d(;;mmVUSmm 4o
LOM-1210 Driekovéd pIatnlsi:az;’:‘i‘s:’e%\ﬂa":?;ﬂ(g)mmVx}S mm fno
LDL1206 Drieknva’pla(gifl:’;“ lnl‘;lf\;éls;(;;r)nmvugmm P
LDXL-1006 Driekové p\a(nl(’éax;;&e':“?;sl\:fdi“z[;’o mmVx44mm fino
LoxL1010 Dvwekova'pla(niil;ax Lo e;tx;lg!‘ﬁl&l}ﬂmm\lxtﬂllmm P
LDXL-1016 Driekovd platmfl;ax —331?“ emn:f :;‘!T:ylfn;go mmVx44mm fino
INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém umelej driekovej platnicky M6-L je urceny na pouzitie u pacientov po dosiahnuti skeleteilnej zrelosti, ktori nereagovali
na neoperativnu konzervativnu liecbu v trvani minimélne 6 mesiacov, ktnn sa podmhu]u primamemu chirurgickému zkroku

na liecbu ického d fvneho ochorenia i ych pIatnl(lek ive disc disease, DDD) driekovej
chrbtice na Iuhovnlne“ednej tirovni alebo dvoch susednych trovniach medzi L3 az $1. Pacient s DDD taktiez moze byt postihnuty
ézou az do 3 mm na zasi j tirovni stavcov. Stav ochorenia sa prejavuje znakmi a/alebo priznakmi vysunutia

platnicky, vzniku kostnych vyrastkov ¢i znizenim vysky platnicky.

KonTraINDIKACIE
Umeld driekové platnicka M6-L sa nesmie implantovat pacientom s nasledujiicimi zdravotnymi obmedzeniami:
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® vek> 75 rokov alebo vek < 18 rokov,

® muzivo veku > 60 rokov a zeny vo veku > 50 rokov s péniou alebo
hustota kosti's T-skore < -1,5 na zaklade DXA vy3etrenia chrbtice,

® systémova infekcia v aktivnom Stadiu alebo infekcia v mieste operacie,

® poutrpeniosteoporotickej fraktiry chrbtice, bedra alebo zapéstia,

® pripodanilieciv (napr. metotrexat, al at), ktoré interferujii s boli; kostia
vrozmedzi 2 tyzdiiov pred pldnovanym datumom operacného zakroku,

© anamnéza endokrinnych alebo metabolickych poriich (napr. Pagetova choroba), o ktorych je zname, ze mézu ovplyvnit
metabolizmus kosti alebo minerélov,

© reumatoidna artritida alebo iné autoimunitné ochorenie, alebo systémové ochorenie ako napr. HIV alebo aktivna hepatitida,

® predoslyi inlny alebo itonedlny chirurgicky zékrok, v dasledku ktorého by bol pristup nednosne
nebezpecny,

® predosly chirurgicky zékrok vykonany v anteriérnej oblasti na rovnakej Grovni,

® spindlne metastazy,

® znama alergia na titan, polyuretan, polyetylén alebo zvysky etylénoxidu,

© nekontrolovany diabetes 1. alebo 2. typu so zévislostou od inzulinu,

® nutndliecba (napr. dekompresia zadného prvku), ktord destabilizuje chrbticu,

® kostna driekova stendza,

® syndromy izolovanej radikuldrnej kompresie, najma z dvodu vysunutia platnicky,

L]

.

L]

.

L]

.

L]

ako minerlna

spondylolyza,

tehotenstvo,

zvySend segmentovd nestabilita,

deformity chrbtice, spondylolistéza nad 3 mm na zasiahnutych Grovniach stavcov,
radiologické potvrdenie zavazného ochorenia alebo degeneracie fazetového kibu,
pokrocilé degenerativne zmeny na operovanej rovni stavcov,

zostavajiica vyska platnicky pred operaciou < 3 mm.

PREVENTIVNE OPATRENIA

® Pred pouzitim si precitajte navod na pouZitie systému umelej driekovej platnicky M6-L a ui

©®  Umeld driekova platnicka M6-L je uréend na poutitie s rucnymi chirurgickymi nastrojmi M6-L.

© Navod naimplantaciu néjdete v prirucke chirurgickych postupov pre umeli driekovi platnicku M6-L.

® Systém umelej driekovej platnicky M6-L je ureny na pouzitie vyhradne chirurgmi vyskolenymi v chirurgii driekovej
chrbtice a prislusnych chirurgickych postupoch, biomechanike chrbtice a spinalnej artroplastike.

®  Pred pouzitim musi byt chirurg vySkoleny v chirurgickom postupe popisanom v prirucke chirurgickych postupov pre
umeli driekovi platnicku M6-L a musi sa dokladne obozndmit'simplantétom a nastrojmi.

® Nespravne chirurgické poufZitie a postup mdzu matza nasledok neprimerané klinické vysledky.

©  NepouZivajte umeld driekov platnicku M6-L po poslednom dni mesiaca vyznacenom na oznaceni , Pouzite do datumu®.

®  Pred otvorenim skontrolujte obal pomdcky. Pomdcku nepouZivajte, 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), Stitok so zdznamom o teplote na katuli sernie.

® Poutite sterilni techniku a opatrne vyberte platnicku z balenia. Umelu driekov platnicku M6-L skontrolujte a overte,
Cinevykazuje Ziadne zndmky poskodenia (napr. kovov a plastov).

® Umeld driekova platnicka M6-L je urcend len naimplantaciu s pouzitim ruénych chirurgickych néstrojov M6-L. Pouzitie
ruénych chirurgickych nastrojov M6-L na iné ako uréené ticely moze mat za nasledok ich poskodenie alebo zlomenie.
Nepouzivajte ziadne iné implantacné komponenty alebo nastroje.

® Vkazdom zazname pacienta musi byt zdokumentované sériové islo umelej driekovej platnicky M6-L a jej velkost.

ite sa, Ze ste mu porozumeli.
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Vyrobca nezodpoveda za Ziadne komplikdcie, ktoré vzniknd nespra diagndzou, vyberom dvnej umelej
driekovej platnicky M6-L, nespravnymi chirurgickymi postupmi vrétane nesprévneho poufitia nastrojov, ani za
obmedzenia liecebnych postupov ¢i neadekvétnu asepsu.
Chirurg je povinny pouit pacienta o pooperacnej rehabilitécii a obmedzeniach. Pooperacna starostlivost a schopnost
aochota pacienta dodrziavat pokyny sui dva najdéleZitejsie aspekty tspesnej i aciei dtu. Pacient si
musi byt vedomy obmedzeni spojenych s implantétom a tiez faktu, Ze namahava fyzicka aktivita a zdvihanie velkych
zétati kratko po operdcii mozu viest k predZasnému uvolneniu fixacie pred adekvatnou integraciou implantatu.
Aktivny, oslabeny alebo nespolupracujiici pacient, ktory nie je schopny prislusnym sposobom obmedzit svoje aktivity,
moze byt pri pooperacnej rehabilitacii vystaveny obzvIast vysokému riziku.

® Pacient musi pocas dvoch tyzdiiov po operatu uhmedzlt urcité ¢innosti alebo sa im vyhybat. Odportica sa, aby chirurg
predisk I's pacientom
= nadmerné pohyby dolnej Casti chrbta: moznostou je krétkodobé driekovo-krizovej ortézy (LS0) na

dolnej Casti chrbta a obmedzenie nadmerného pohybu. Poucte pacienta, aby sa pocas dvoch tyzdiov po operacii vyhybal
nadmernému ohybaniu/natahovaniu,

= zdvihanie tazkych bremien: poucte pacienta, aby sa pocas dvoch tyzdiiov po operécii vyhybal zdvihaniu tazkych bremien
svahouviacako3,5-4,5kg,

= ndvrat k pracovnym ¢innostiam: vo vieobecnosti plati, ze pacient sa mdze vratit k fyzicky nendrotnej préci, ako praca
v kanceldrii alebo Studium, asi po jednom tyzdni od operdcie. Navrat k fyzicky ndrocnej praci, napr. stavebné prace, je mozny
ai po iestich tyzdioch alebo dlhSom Case,

= ndvratk3portu ainym telesnym aktivitam: obdobie potrebné pre navrat k Sportu a inym rekreaénym aktivitdm sa rozni. Po
dvoch tyzdiioch od operdcie mze pacient zacat zdvihat tazsie bremend a postupne zvy3ovat vahu. Priblizne po 4 tyzdiioch od
operécie st povolené [ahie Sportové cinnosti, ako napr. lahky beh, bicyklovanie alebo plavanie. Navrat k sitaznym portovym
Cinnostiam je mozny az po Siestich tyZdrioch alebo dlhsom Case v zavislosti od miery integracie pomdcky a schopnosti
bezbolestne vykondvat pohyby potrebné pri danom Sporte. V sti¢asnosti nie sti k dispozicii dostato¢né ddaje tykajuce sa
umelych driekovych platniciek a kontaktnych alebo extrémnych Sportov.

lekdr je povinny poucit pacienta, aby v pripade podstatného narastu bolesti okamzite kontaktoval svojho chirurga,

pretoze mdze ist o priznak problémov s funkciou poméacky.

©  Pomdcku skladujte v prostredi s izbovou teplotou a mimo zdroja tepla.

VAROVANIA

® Spravne umiestnenie umelej driekovej platnicky M6-L je nevyhnutné pre jej optimélnu funkciu.

®  Umelu driekovd platnicku M6-L mozu pouzivat vyhradne chirurgovia s praxou v prislusnych chirurgickych postupoch,
ktori absolvovali adekvatne Skolenie s touto pomdckou. Nedostatok prislusnych skiisenosti a/alebo skolenia moze mat
zanasledok zvy3ent mieru vyskytu neZiaducich udalosti, ako napr. vaskularne ¢ neurologické komplikacie.

Umeld driekova platnicka M6-L sa dodava steriln a je urcend vyhradne na jednorazoveé poutzitie. Umeld driekovi
platnicku M6-L opétovne nesterilizujte ani nepouZivajte. Opatovna sterilizcia a/alebo pouZitie umelej driekovej
platnicky M6-L moZe mat'za nasledok zhor3enie funkcie pomacky a sposobit ujmu na zdravi pacienta a/alebo prenos
infekénych choréb medzi pacientmi.

Rucné chirurgické néstroje M6-L st urcené na opatovné pouZitie, dodavajii sa nesterilné a musia sa sterilizovat
vsilade s odporicanymi postupmi cistenia a sterilizacie uvedenymi v navodoch na poufitie jednotlivych nastrojov.
Pocasimplantacie je chirurg povinny zabezpecit, aby Ziaden z chirurgickych néstrojov ani umela driekova platnicka
M6-L neprekrocili posteriornu hranicu tiel stavcov. Z dovodu tesnej blizkosti vaskularnych a neurologickych
anatémii s miestom implantacie st s pouzitim tejto pomacky spojené riziké zévazného alebo smrtelného krvacania
aneurologickych poskodeni. Tieto anatomie sa mozu poskodit v pripade, ak chirurgické nastroje alebo umeld driekova
platnicka M6-L prekrocia posteriornu hranicu tiel stavcov.

Pocas operécie je potrebné overovat polohy urcitych néstrojov a implantatu pomocou skiaskopie. Ak sa poloha
nastrojov aimplantatu pocas chirurgickej implantécie neoveruje, nasledkom moze byt ujma na zdravi pacienta.
Uistite sa, Ze ste zvolili vhodnu velkost umelej driekovej platnicky M6-L. Pouzitie umelej driekovej platnicky M6-L

s nespravnou velkostou moze mat za nasledok neprimerané klinické vysledky. Vyber spravnej velkosti sa musi riadit
pokynmi uvedenymi v prirucke chirurgickych postupov pre umeld driekovd platnicku M6-L.
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VistRaY

Vykonajte tplni disektomiu medziplatnickového priestoru resekciou anteriérneho prstenca a odstranenim celého
jadra a chrupavkovych koncovych do k. Dbajte na to, aby ste zachovali lateralny prsteneca kostné koncové
dosticky. Posteriéry prstenec, posteriérny pozd(zny vz (PLL) a posteriérne osteofyty mozno resekovat podfa potreby.
Je doleZité odstranit vietky anteriérne a posteriérne osteofyty na superiérnych a inferiérnych krycich dostickach.
Tabezpecte, aby ste medziplatnickovy priestor nadmerne nerozsirili. Zabezpecte spravne zarovnanie a polohu
pomo(ky, kedze nespravna poloha mdze sposobit nadmerné opotrebenie a/alebo predcasné zlyhanie pomédcky.

. d ého mnozstva subchondrélnej kosti pocas pripravy krycich dosticiek stavcov moze mat za
nasledok neprimerané klinické vysledky a preto sa neodporiica.

Po vybratiz obalu chréiite umel(i driekovii platnicku M6-L pred kontaktom s textiliami, Spongiami a inym cudzim
materidlom, ktory by sa mohol zachytit o titanovy plazmovy povlak na koncovych dostickach.

Umela driekova platnicka M6-L je skonstruovana tak, aby vnitorné koncové dosticky boli pocas implantécie navzajom
vrovnobeznej polohe. Nadmerné lordotickd alebo kyfoticka poloha koncovych dosticiek moze mat za nasledok
neprimeranii funkciu umelej driekovej platnicky M6-L.

Zvoleny uhol umelej driekovej platnicky M6-L musi byt v ramci 3° uhla platnicky na operovanej trovni.

Imena polohy umelej driekovej platnicky M6-L v anteriornom smere nie je mozna bez predoslého tplného vynatia
pomécky. Zabezpecte, aby ste umelu dnekuvu platnicku M6-L neumiestnili do nadmerne posteriérnej polohy.
Chirurgické |mp|antatyn|kdy pouzi k aniich opak lantujte. Napriek tomu, Ze pomocka sa
2dd byt $kodend, moze mat' defekty aposkodenia spasobené napatim, ktoré mozu mat za
nésledok inavové zlyhanie pomacky.

POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY

Nizsie je uvedeny zoznam potencialnych neZiaducich ticinkov (napr. komplikacii), ktoré s rozdelené nasledovne: (1) neziaduce
licinky suvisiace so vseobecnymi chirurgickymi postupmi, (2) neziaduce dcinky stvisiace s chirurgickymi postupmi vykonavanymi
na anteriornych oblastiach driekovych stavcov, (3) neziaduce ticinky sivisiace s umelymi driekovymi platnickami vrétane umelej
driekovej platnicky M6-L. Okrem rizik uvedenyich nizsie je tiez pritomné riziko, ze uperéda nemusi byt icinné pri zmierfiovani

priznakov alebo ze moze zhorsit priznaky. Na odstranenie neziaducich tcinkov moze byt potrebn dodatocn operacia.

V3eobecné chirur 4

Medzi vseobecné chirurgické rizikd patri okrem iného:
loklna alebo systémova infekcia/absces/cysta,
~krvnd masa/zrazeniny vrétane pliicnej embolie,
«reakcie naliecivd a anestéziu,
- flebitida,
p\ucnekomphkaﬂevralanealeleklazyalebozapalu pliic,

d Kkych thani

«neurologické komplikdcie vratane nervového poskodenia, paralyzy,
schvatoy, slneh leb j

dystrofie,
- komplikici vrodengch porich,
-neschopnost pokracovaty cinnostiach kazdodennéhozivots,

I tekutiny vratane
hemammualebnsemmu
+abdominalne alebo peritonedlne zrasty alebo fibréza,
«septikémia,
« dehiscencia rany alebo nekroza,
edem

« poskodenie funkci
alebo upchatia ériev,

vrétaneilea

i PR,
dysfunkcie mocového mechira alebo komplikicii tykajicich sa
reprodukéného systému,

+Krvicanie, toré s patencidne moze vyada transfzu kv,

leb

gickej tranfiziou,
kuze Cisvalovnad m(\zmu ktoré mozu matza nasledok rozpad koze, bolest - infarkt myokardu,
afalebo podrézdenie, < paralyza,
é i pl itane 3| «zhorsené hu]emelkal\lv
k ké ischémiu, «ci a prihoda (CVA),
infarkt myokardu, ytlak, i < mrtie.
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Rizikd sivisiace s chirurgickymi postupmi vykonévanymi na anteriérnych oblastiach driekovych stavcov
Medzi riziké sdvisiace s chirurgickymi postupmi vykonavanymi na anteridrnych oblastiach driekovych stavcov patri okrem iného:

«lokélna alebo systémova infekcia/absces/cysta, «bolest chrbta alebo noh,
+ poskodenie alebo poranenie nervov alebo krvnych ciev, « nahromadenie tekutiny v ramdi incizie,
paréza, « poruchy vylucovania stolice a mocu a poruchy pohlavnych organov,
« poskodenie makkych tkaniv alebo nahromadenie tekutiny vritane ~ poranenie nervovych korefiov, kaudy equiny alebo miechy,
hematomu alebo serému, . dlne aleb d 0
«poskodenie miechy, « fraktdra tela stavca alebo ind spinalna fraktdra,
« poskodenie tvrdej mozgovej pleny s naslednym ani iechového - dyseste: i
moku, « parestézia,
- oslabenie alebo znecitlivenie noh, «nevyliecend bolest,
«imrtie, « chirurgicky zakrok na nespravnej drovni chrbtice,
« dodatotnd operdcia, « potreba dodatocnej fixacie,
«zjazvenie, zrasty alebo opuchy vratane ich vzniku v podbrusnici, «spinalna nestabilita,
~hernia, «fokalna/iatrogénna skolioza.
- meningitida,
Ri iace s umelymi driekovymi platnickami
Medzi rizika stivisiace s umelymi driekovymi platnickami vratane umelej driekovej platnicky M6-L patri okrem iného:
«lokélna alebo systémova infekcia/absces/cysta, «fraktira tela stavca alebo ind spindlna fraktdra,
- alergickd reakcia na materialy implanttu, - poskodenie miechy, nervovjch korefiov alebo kaudy equiny,
«nekompatibilita s prislusenstvom, «vznik ochoreni chrbtice, medzi ktoré moze patrit aj spinlna
« Zlyhanie implantatu, stendza, spondylolistéza alebo retrolistéza,
- migrécia pomécky, - poskodenie tvrdej mozgovej pleny s ndsledngm dnikom
«posuvny pohyb pomacky, ‘mozgovomiechového moku,
«zanorenie pomacky, « poskodenie makkych tkaniv,
« predcasné alebo oneskorené uvolnenie pomacky, pos| i , dot: leb & paralyza alebo oslab
« inavové poskodenie, prasknutie alebo zlomenie pomacky, « poskodenie alebo poranenie nervov alebo krvnych ciev,
- nestabilita pomécky, piduréiny itoned 6 é 3
« oddelenie komponentov pomécky, - dysestézia alebo znecitlivenie,
« tazkosti im implantétu, nespré tnenie implantatu, - parestézia,
«nespravna velkost implantatu, ¢ zmiernit pr i yliecenej bolesti,
problémy s ndstrojmi pomacky (napr. ohnutie aleby ie) vrdtant «vaniknovej bolesti,

L " éhonstroj v s o
implantécii, « heterotopicka osifikacia (1. - 4. stupiia), spontanna fiizia
+nadmerné strata vy3ky pomacky, {cinena i ifikaciou, tvorba fuj
«ilomky é im (prejavuju sa osteoly: lebs ifikacie alebo osteofytov,
poskodenim/zlomenim/zlyhanim pomacky),  periartikuléra kalcifikicia a/alebo fiizia,
+kolaps medzistavcového priestoru, ~explantdcia, revizna alebo opakovan operécia alebo dodatotnd
« degradacia al j ly lebo pos i fixdcia platnicky,
zlomenim/zlyhanim pomécky), ~osteolyza, ibytok kostnej hmoty alebo resorpcia kosti,
takosti im vyZadujice aki ] plantity, - dmrtie,
«nadmené zatazenie ploch, . lu chrbtice alebe avneh
«kyfoza alebo hyperextenzia, zakrivenia, korekcie, zmena vy3ky alebo redukcia chrbtice vrétane
« trata ohybnosti, ézy, zmeny lordozy hrbtice,
« asymetricky rozsah pohybu, «fokélna/iatrogénna skolioza.

Tieto stavy zahiiajd vietky zndme alebo oddvodnene predvidatelné neZiaduce tcinky, ktoré sa mdzu vyskytnit v suvislosti
s pouzitim umelej driekovej platnicky M6-L.
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INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR
Neklinické testovanie preukézalo, Ze pouZitie umelej driekovej platnicky M6-L v prostredi MR je pripustné za uréitych
podmienok. Pacient s umelou driekovou platnickou M6-L mdze byt bezpecne vySetrovany skenovacim systémom MR, ktory
spliia nasledujtice podmienky:

statické magnetické pole len osile 1,5 Talebo 3,07,

maximalny priestorovy gradient pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m),

maximalna priemernd miera absorpcie (SAR) celym telom hlasend systémom MR v hodnote 2 W/kg pocas 15 mindt
snimania (t. j. v priebehu pulznej sekvencie) v normalnom prevadzkovom rezime.

Pri vyssie uvedenych podmienkach snimania sa predpoklada maximalny narast teploty spasobeny umelou driekovou platnickou M6-L 0 2,6 °C
po 15 miniitach nepretrZitého snimania (t. j. v priebehu pulznej sekvencie).

Pri neklinickom testovani siahal artefakt obrazu spasobeny umelou driekovou platnickou M6-L do vzdialenosti priblizne 10 mm od tejto
pomécky pri zobrazovani sekvenciou gradient echo a pouZiti 3,0 T systému MR.

SPOS0B DODANIA

® Umeld driekova platnicka M6-L sa dodava sterilnd a je urcena vyhradne na jednorazové pouzitie. Umeld driekovi
platnicku M6-L opétovne nesterilizujte ani nepouZivajte. Opétovnd sterilizacia a/alebo pouZitie umelej driekovej
platnicky M6-L moze mat za ndsledok zhor3enie funkcie pomacky a sposobit ujmu na zdravi pacienta a/alebo prenos
infekénych chordb medzi pacientmi.

Nepouzivajte umeld driekovd platnicku M6-L po poslednom dni mesiaca vyznacenom na oznaceni , Pouzite do datumu”.
Pred otvorenim skontrolujte obal pomdcky. Pomdcku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo vykazuje zndmky
narusenia balenia, porusenia sterility pomdcky alebo skladovania pri teplote vy33ej ako 60 °C (140 °F).

Ak teplota produktu dosiahne 60 °C (140 °F), stitok so zdznamom o teplote na $katuli scernie.

Poutite sterilnt techniku a opatrne vyberte platnicku z balenia. Umeld driekovi platnicku M6-L skontrolujte a overte, ¢i
nevykazuje Ziadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).

Po vybratiz obalu chrafite umeld driekovi platni¢ku M6-L pred kontaktom s textiliami, Spongiami a inym cudzim
materidlom, ktory by sa mohol zachytit o titanovy plazmovy povlak na koncovych dostickach.

® Vkazdom zazname pacienta musi byt zdokumentované sériové islo umelej driekovej platnicky M6-L a jej velkost.

ExpLanTAcIA POMOCKY

Kontaktujte prosim spolocnost Spinal Kinetics a vyziadajte si konkrétne inStrukcie ohfadom uprednostiiovaného sposobu
manipuldcie a prenosu explantovanej pomdcky a zberu tidajov vratane histopatologickych a mechanickych tidajov, tdajov

0 pacientovi a informcii o neziaducich tcinkoch. Riadte sa priruckou chirurgickych postupov pre umeli driekovi platnicku M6-L,
ktoré obsahuje podrobné pokyny pre pozadované operacné postupy pri explantdcii pomacky. V3etky explantované pomacky sa
musia odoslat naspat spolocnosti Spinal Kinetics, kde budi podrobené analyze
Neodporiica sa vykonévat Cistenie, dekontamindciu ani sterilizaciu v nemocnici. Niektoré chirurgické kliniky si mozu vyZadovat,
aby bola pomacka podrobena dekontamindcii alebo sterilizécii pred odoslanim zo zariadenia. Upozoriiujeme, Ze mnohé
sterilizacné postupy mozu spasobit poskodenie pomdcky (napr. sterilizacia v autoklave, ponorenie do alkoholu) a tcinky inyich
metdd nie si zname. Je pripustné oplachnutie pomdcky vodou alebo fyziologickym roztokom. Ak sa vyzaduje dekontamindcia
alebo sterilizécia, odporiica sa pouzit 10 % neutralny roztok formalinu. V pripade vykonania Gistenia, dekontamindcie alebo
sterilizacie zaznamenajte, aké metddy Cistenia a materily boli pouzité.

Explantovani pomacku odporicame zabalit do suchého obalu (bez pritomnosti tekutin) alebo do gézy namocenej do formalinu.
Pomdcku je mozné jemne oplachnut vodou alebo fyziologickym roztokom s ciefom odstranit prebytoéni krv alebo tekutiny.

B i pomdcky zaslite v nepri obale s uvedenym datumom explantécie, menom chirurga, ktory vykonal
explantaciu, a so vietkymi znamymi tdajmi, ktoré sa tykaji prvotnej implantacie, dovodov na explantéciu a informaci o neziaducich
ticinkoch. Upozorfiujeme, Ze umel driekova platnicka M6-L sa musi explantovat co najopatrnejsie, aby sa do najvyssej monej
miery predislo poskodeniu implantatu a okolitych tkaniv. Taktiez uvedte opisné informécie o celkovom stave pomécky in situ a opis
pouzitjch metdd explantacie, napr. explantovana pomacka bola neporusend, rozélenend na viacero kiiskov. Spolocnost Spinal
Kinetics si vyZiada dodatoéné informacie ohfadom dévodu na explantéciu, informacie o pacientovi a stvisiace klinické vysledky.
POZNAMKA: Vietky pripady explantécie pomacky je nutné okamzite hldsit spolo¢nosti Spinal Kinetics.
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HasHA4EHUE
WcKyccTBeHHbI MOACHUYHDIIT MEXM03BOHKOBbI AMCK M6-L™ ABNAETCA MPOTE30M MEXTN03BOHKOBOTO ANCKa,

P ana ™ i eAUHILLbI NOAC oTAen: npu
3abonesaHum ecrecTBeHHor0 AnCKa.
ONUCAHYE YCTPOICTBA
WcKyccTBEHHbIi MOACHYHBII MEXM03BOHKOBbIN AUCK M6-L ABNAeTCA npoTe3om AMCKa, obecr

T ii efuHLbI ogena , KOTZIa OH YC A B3aMeH

NI0PAXEHHOTO eCTECTBEHHOM AVICKa. YCTPOICTBO NPeACTaBNAeT 060/t CGOPKY U3 0C0BbIM 06PA30M CETEHHBIX BONOKOH (B

(CBMM3) ¢ Heckonbkumu cnosmu,
MaTPHKC (MCKYCCTBEHHOE KOMbL{0). BonokHa onneTebl BOKpYr Afipa U3 nonukap6onaTHo-ypetarosoro (MKY) nonumepa
(MCKyCCTBEHHOrO AAiPa) U Yepe3 Na3bl B J1BYX KOHLIEBbIX NNACTHHAX U3 TUTaHoBOrO cnnaBa TiGAI4V (cm. pucyHok 1). Anpo
PacnonoXeHo Mexzy fIBYMA KOHLIEBbIMY NIACTUHAMM U CONPUKACAETCA C UMM, HO He MPUKpenAeHo K Him. 06onouka MKY
OKpyXaeT il MaTPUKC U A IByMA Konbuamu u3 Ti6AI4V, npuBapEHHbIMM K KOHLIEBbIM
nnacTHam. K KOHLIEBBIM NNACTUHAM Takxe NpuBapeHbi B Kpbituiku U3 TIGAI4V. Ha HapyXHbIX NOBEPXHOCTAX Kpbllilek
HaXOAIATCA HU3KONPOGUAbHbIE rPeBHM, U 3TU MOBEPXHOCTU NOKPbITbI TUTAHOM METOZIOM NNla3MeHHOro Hanbinenua (TTH).

Kowuesan nnacruwa Kpsiuka
O6onouka "
BonokoHHbIR
marpuc
HagapHoe konbuo Aapo
PucyHok 1. MckyccTBeHHbI NOACHHYHBII MeXM03BOHKOBBIA Anck M6-L
ekyccTBenHbiit i it pnck M6-L eCTeCTBeHHOI ™
it ! XapaKTepucTuK
€CTECTBEHHONO ACka. Taka KOHCTPYKLUA N03BOAET UCKY(C y pucky M6-L coepuuath
JIBYKEHIA BO BCEX LLIECTH CTeneHsX cBoBofibi ¢ YIoBbIMM (cru6anug 60K0BOVE HaKIIOH U
TIMHEIHBIM (Mepeae-3aaHUMM 1 GOKOBbIMY NepemelLieHUAMM,
a oKaTiem). 310 yCTpoiicTBo npent A ol HapacTaiolLero
LUIeCTH CTe 1. 06 BPACTaHUA MoBbIX
TKaHeil, a MpK U3HoCe. 3y6uaTbie reGHM ofecneuBaloT BbICTPYIo UKCaLMIo K Tenam

BEPXHEO U HIKHero n03BoHKoB. MokpbiTie TIH yBenuymBaeT noLLaab NOBEPXHOCTU KOHTAKTa C KOCTbIO.
JInA COOTBETCTBUA Pa3NMYHBIM aHATOMIUYECKIM JJIana30HaM UCKYCCTBEHHbIE OACHUYHbIE MeXMN03BOHKOBbIE Anck M6-L

BbINYCKAIOTCA C Pa3NUYHbIMU aPaMETPaMit YT7I0B U pa3MepOB KOHLIEBbIX MACTUH, Kak N0Ka3aHO Ha DUCVHKe 2 U B Tabautie 1.
3apguan 2 Se

27
MM

MNepeanan 35 mm 39 mm Lbovm

PuCyHOK 2. 3HaueHNA BbICOTbI 1 Pa3MepOB NAACTHH UCKYCCTBEHHBIX MOACHUUHbIX MEXN03BOHKOBbIX AUCKOB M6-L
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Bicora rpe6ia
8w
Yrnbinopgosa

Npumeuanne: yron
N0PAO3a PaBHOMEPHO
pacnpeaenAeTca Mexgy
sepxteit v HiKHein
KOHLIES LM MBCTHHEM

Tabanua 1. KaranoHble HoMepa 1 pasmepbl UICKYCCTBEHHbIX NOACHMYHbIX MEXN03BOHKOBbIX ACkoB M6-L
Nocrasnaetca
Onucanme
cTepunbHLM
NoscunaHsiii guck — 10 Cpeunii 3° (10 m Bx 35 M
LDM-1003 WX 27w T, 3°n0pgo3) fa
MoacHuuHbiit ek — 10 Cpeauii 6° (10 1m B x 35 mm
LDM-1006 W27 wm T, 6° nopo3) fa
- MoAckuuHbli Anck — 10 Cpeanmit 10° (10 Mm B x 35 MM
LDM-1010 101 x27 wwT, 10° nopao3) fa
g Toackwunbiit anck — 10 Cpeghmnit 16° (10 mm B x 35 mut
Low-1016 Wx27 mw T, 16° nopao3) -
MosckuKbiii ANk — 10 onbuioid 3° (10 MM Bx 39 MM
LDL-1003 11l x 30 Mw T, 3° nopo3) fa
MoscHuuHblit Auck — 10 onbwoii 6° (10 MM B x 39 Mm
LDL-1006 1 x30 MmT, 6° noppos) fa
) MoAcHmuHbii Juck — 10 bonbwoi 16° (10 1m B x 39 mm
LoL-1010 W x30 mm T, 10° nopao3) &
~ MoscknuHbiii Auck — 10 Bonbuwoii 10° (10 Mm B x 39 M
LDL-1016 W30 mu T, 16° nopao3) fa
g Noschnabilt Ack — 12 Cpemunii 3° (12 m B35 mm
LDN-1203 WX 27w T, 3°n0pgo3) pa
MoAcHMuKbii Auck — 12 Cpeannii 10° (12 mm B x 35 MM
LOM-1210 Wix27 wm T, 10° nopgoz) fa
MoAcHnuHbiih AMCK — 12 BonbLiod 6° (12 MM BX 39 MM
LDi-1206 1 x30 MmT, 6° nopaos) fa
MoAcHmuHbii Juck — 12 onbwoii 10° (12 1m B x 39 mm
L1210 1Ux 30 M , 10° nopgos) fa
LOXL-1006 ek - 10 Coepy6oneuio 6° (10w Bx 44
3 Wx33 MM, 6° nopao3) fa
1 itk — 10 CaepxGonbuwoit 10° (10w B
LOxL1010 ilx33 mmT, 10° nopo3) f
g TMoAckw4Hbiii ek — 10 CBepxbonbiioid 16° (10 MmBx 44 Mm
LDKLA016 W33 M 16 0pacd) fa
TloKA3AHMA K NPUMEHEHMUIO
(1CTeMa UCKYCCTBEHHOTO NOSICHYHOTO Aucka M6-L g y ©
3PenbiM CKeNeToM Npyt NepBUYHOIi onepauiyt yCTpaHeHns A C

MeXn03BoHK0BOro Aucka (13MNJ) B noscHu4HOM oTaene Ha Nto6om ypoBHe UK ABYX (Me)KHbIX ypoBHAX ot L3 a0 S1 npu
OTCYTCTBUN IPPEKTA He MeHee 6 MeCALLeB HeXVPYPUYecKoro KoHcepBaTUBHOTO NeyeruA. Y nauventa ¢ I3MNJ moxer Takxe
6bITb € T€3 10 3 MM Ha ypoBe. CocToAHMe 3a60neBaHIA onpeAenaioT No NpusHakam u (unw)

[ p AUCKR, § 0CTEOQUTOB WM YMEHbILEHUA BBICOTbI AUCKA.

88



TroTuBONOKA3AHHA

M(.KY(.(TBENHI:IVI NOACHUYHbIi! MEXN03BOHKOBDII ANk Mé-L He CnefyeT UMNNAHTUPOBATb NALMEHTaM C NepeYncIeHHbIMI

HinKe COCTOAHNAMM:

® Bospact Gonee 75 unu menee 18 net

® (creoneHua unu 0CTe0Nopo3, onpeAenaemMble Kak MUHepanbHaA NN0THOCTb KOCTU CONpe/eNneHHbIM No }13PA
T-nokasarenem <-1,5y MyXuuH B Bo3pacte >60 neT UM KeHLUUH B Bo3pacTe =50 net

®  Hanuuue aKTUBHOI CUCTEMHOT MHGEKLIMM N MHGEKLIMK MeCTa onepaLui
®  PaHee nepeHecenHblil CBA3aHHbIIt COCTEONOPO30M NeEPENoM MO3BOHOYHHKA, WeiKW Geipa unm KICTH pyKi
TpumeHeHme neKapCTBEHHbIX Npenap pekcara unm KOTOpble BAUAIOT Ha
KocTeitn iim BTeueHMEZHeﬂenb [0 NNaHMpyeMoit AaTbl HCXOAHOI onepauni
® Hanuuue B aHamHe3e wm KUX 6Gone3un Megxera), u3MeHALMX
KocTeil u it MeTa6onM3m
®  Hanuuue peBMaTowaHOro apTpiTa UNM UHOTO ayTOUMMYHHOTO 3a60NIEBAHIA UMY CUCTEMHOTO HapyLLIeHNs, Hanpumep

BUY-uHdeKumm nnn akTusHoro renatuta
®  PaHee nepeHeceHHas onepaiiua Ha opraHax 6pioLHOI NONOCTI UNK 3aBPIOLIMHHOM NPOCTPAHCTBe, KOTOpaA AenaeT
10CTYN HeZLONYCTUMO ONACHBIM
Panee nepeHeceHHan nepesiHAA ONePaLINA Ha TOM Xe yPoBHe
Meractasbl B n0380HK#I
W3BecTHas anneprus Ha TUTaH, NONMYPETaH, NONMITUAEH WK OCTATOUHbIE KONUYECTBA OKCUAA STUNEHA
HekoxTponup i MHC MMblii AuabeT 1-ro unu 2-ro Tuna

Th NP p CUW 331Her0 INeMeHTa), KOTOpaA AeCTabUAM3upyeT MO3BOHKM

KoCTHBIiA CTeHO3 N03BOHOYHOr0 KaHana Ha MOACHIYHOM YpOBHe
V30n1poBaHHbie CUHAPOMbI CZLABNIEHHA KOPELIKOB, 0CO6EHHO BCTRACTBIUE PbiX ANCKOB
Cnoxaunonm3
bepemeHHoCTb
TNoBbiLlIeHHaA HECTABUBHOCTb CerMenTa
[Nledopmatiua no3BoHKOB, CNOHAMNONUCTE3 Gonee 3 MM Ha ypoBHe (ypOBHAX) nopaxeHua
PeHTreHoN0rNYeCKH NOATBEPKACHHDIA TAXENbI GaceTOUHbI CUHAPOM MK AereHepauns
BbipaxeHHble AereHepaTuBHbIE U3MEHEHIA Ha LieNeBOM YPOBHE N03BOHOUHIKA
OcTaTouHas BbICOTa AMCKa 40 ONepaLy MeHee 3 MM

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH
® [lepes npUMeHeEHNEM CUCTeMbI UCKYCCTBEHHOTO NOACHUYHOTO MEXN03BOHKOBOTO Ancka M6-L npounTaiite u
NO/MUTE UHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHHIO.

®  AcKyCCTBEHHDIN NOACHNYHBIi it ek M6-L ana CpyYHBIMU
XMPYpruyeckuMm uHcTpymentamn M6-L.

®  /IHCTPYKUMY N0 UMNNAHTALMM CORePXKATCA B PYKOBOACTBE N0 ONEPaTUBHOIA TEXHHUKE YCTAHOBKM MCKYCCTBEHHOTD
NOACHUYHOTO MEXN03BOHKOBOTO AncKa M6-L.

®  (MCTeMa UCKYCCTBEHHOTO NOACHNYHOTO 0 Aucka M6-L ana TONbKO
XUPYPramu, npoweALIMMM 06ydeHie o XUPypritu NOACHUYHOTO 0TAeNa " «
CTUM XMpYpTUYeCKUMM aTakxke 4 KUMU "
N103BOHOYHOI aPTPONAACTHKY.

® [lepep npuMeHeReM yCTPOViCTBa XMPYPT OMXKeEH NPOiiTI 06yueHme Xupypruyeckoii npoteaype, kak ykasaHo B
PYKOBOACTBE N0 ONEPATUBHO! TEXHUKE yCTAHOBKM NOACHUYHOT0 MEXN03BOHKOBOTO AUCKa M6-L, a Takke TuiaTenbHo

AC WUHCTD: i
L]

Hapywiesns xupypruyeckoro npumMeHeHnsa 1 TeXHUKM MOTYT NPUBECTM K HEONTUMANbHLIM KNMHIYECKIM NCXOJaM.
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©®  3anpetaeTca UCN0Nb30BATH UCKYCCTBEHHbII NOACHUYHDIA MeXN03BOHKOBBI Auck M6-L nocne nocneaHero AHa
MecAua, 0603HaueHHOro Kak «[ofieH 10» Ha STUKeTKe.

©®  OcmoTpHTe YNaKoBKY YCTPOiiCTBA Nepes BCKPbITHEM. 3aNpeLLaeTca nenonb3oBath yCTpoiicTBO, eCAN YNaKkoBKa
nospexaeHa unn UmeeT niobble NPU3HAKN HApYLWeHNA YNaKOBKM, HapyLWeHNA CTepUIbHOCTH ycrpnﬁmza nn
XpaHeHua npyu Temnepatype biwe 60 °C (140 °F). TepmouyBCTBUTENbHAA MeTKa Ha KOPOOKe YePHEeT, ecn NPoAYyKT
nocturaet Temnepatypbi 60 °C (140 °F).

©® (o6ntopaiiTe CTEPUNLHOCTb NPU OCTOPOXKHOM U3BNEYEHUM AUCKA U3 YNAKOBKM. OCMOTPUTE CKYCCTBEHHBII
NOACHUYHbI MEXMN03BOHKOBbIN AncK M6-L, 4To6bl y6eAuTbCA B OTCYTCTBIM NPU3HAKOB NOBPEXACHNUA (Hanpumep,
NOBPeXAEHUA METANNUYECKHX 1 NNACTMACCOBBIX YacTei).

®  lcKyCCTBEHHbII NOACHNYHbII MeXN03BOHKOBbIN AMCK M6-L cnelyeT UMNNaHTUPOBATL TONbKO C NPUMeEHeHneM
PYUHBIX XUPYPrudeckux uHCTpymenToB M6-L. lpumeHeHue pyyHbIX XUpypriuyeckux MHCTpymentos M6-L ana
WUHbBIX uenel?\, Kpome TeX, AnA KOTOPbIX OHU NPeiHa3HayeHbl, MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHWNIO UK NONOMKe
MHC A No6bIX Apyrix VMNNAHTATOB UM NHCTPYMEHTOB.

©®  (epuiiHblit HOMep 1t pa3mep UCKYCCTBEHHOTO MOACHUYHOTO MeXN03BOHKOBOTO Aucka M6-L cnepyet perucTpuposath
B MEAULMHCKOI KapTe KaXA0ro nauneHTa.

. I'Ipomssnnmenb He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a Nioboe 0C/I0XKHEHWE, BO3HUKLUEE B pe3ynbraTe HenpasunbHoro
[IMarHo3a, BbI60pa HenpaBusbHOT0 UCKYCCTBEHHOTO NOACHHYHOTO 0 Aucka Mé-L,
XMpypr‘lE(Kﬂﬁ TeXHWUKW, BKNK0YaA HenpaBuibHOe NPUMeHeHNe HCTPYMEHTOB, orpaumueumﬁ MeTOA0B npoueaypbl
WK HeAOCTaTOYHOrO coémonenmn Npasun acenTuku.

. lepypf AOMKEH UHCTPYKTUPOBATD NALUEHTA OTHOCUTENbHO peaﬁunwauwm n OI'DHHMLIEHMVI nocne onepaunn.
I'Iocneonepaumuuuaﬁ nomoLb, a Takxe CNOCoBHOCT U XKenaHue nauneHTa BbINOAHATL MHCTPYKLNW ABAAKTCA
ABymA Haubonee BaXHbIMU ¢aKTOpaMM ycnexa ocTeouHTerpauii umnnaHTaTa. I'Iaumema cnepyetnpeaynpeanTb
0 (BA3AHHbIX CUMNAAHTATOM OrPAHNYEHUAX U 0 TOM, YTO PaHHAA MHTEHCUBHAA ¢M3W{EEKaﬁ AKTUBHOCTb U TAXeNble
Harpy3Ku NpUBOAAT K NpexX/esp oc uKcayum po il MHTerpaunu. AKTUBHbIN,
0cn1abneHHbIi U He BbINOAHAIOLMI MHCTPYKLIMK NALNEHT, HeCNOCOBHbII NPaBUABHO OFPaHNYNBATB CBOK
AKTUBHOCTb, MOXET UMETb 0Co6blit pUCK BO BpemaA nn(neonepauwnm«nﬁ pea6mnmauum

©® HekoTopble BUAbI aKTUBHOCTY CIEAYET OFPaHNYNBATb UK U36eraTh X Ha NPOTAXEHUN ABYX HeAenb nocne

onepauuu. Xupypry p A 06CyAuTb ¢ C orp
M!ﬂMlUHWeIJBM)KEHMRBNVI)KHEM otaene : BO3MOXHO MOACHUYHO-
Kpectio8oro opre3a (IKO) ans ¢ aena 1 0T paHUYEHHA U3NULIHIX R eHMiL flaitTe

NAUMEHTY UHCTPYKIWIO M30€raTh U3NMLIKEro CTMOaHIA WU Pa3TUBaHNA B TeueHwe BYX Hefleb NOCNE onepaumi.
Toabem TAxecTedt: u36eraiie nogHUMATb UTO-NM6O TAXenee 3,5—4,5 kr (8—10 dyHTOB) B TeueHue ABYX Hefienb NoCne oNepaLi.
Bo3gpatyeHue k paboTe: B 0CHOBHOM B03BPaLLaiiTeCh K nerKoit pabote, Hanpumep paboTe 3a CTofOM WA B WKone,

NPUGAU3UTENbHO YEPe3 0/JHY HeAleNio NoCe onepauuy. K pabore, il Gonee
du3nyeckix ycmmm HanpuMep CTPOMTENbCTBY, MOXET 3aHATb WECTb HeAenb WK Gobuue.

- W ApYTUM BUAAM W akTUBHoCTH: WA UHBIM BIAM
aKTUBHOCT Ha OT/AbIXE MOYT GbiT P X MOXET N0 y A N0Cne ABYX
Henenb. HekoTopble BUbI CNOPTR, Tpycuoi, e3na MOryT 6biTb

4Hemenn. i CNOPT MOXeT. 6 B3aBUCUMOCTH
OTUHTErpaLIM YCTOWCTBA U BOSMOXHOCTH NOPTHBHbIE Gonu. B HacToswiee Bp DaHHBIX

OTHOCUTENBHO MCKYCCTBEHHBIX NOACHUYHBIX MEXN03BOHKOBLIX ANCKOB U KOHTAKTHBIX WK IKCTPEManbHbIX BUAOB CNOpTa.
®  Bpauu JONKHbI UHCTPYKTUPOBATL nauuemus 06paLiaTbea K XMPYPry B Cyuae 3HauuTeNbHOrO ycunenua 6onu,
KOTOPO® MOXET Y Ha dy p yCTpoiicTBa.
®  XpaHuTe yCTpoicTBO NPM KowHaTHOM Temneparype U BLANH 0T CTOYHUKOB Tenna.

TPEQYNPEX AEHUS
© [IpaBunbHan ycTaHOBKa UCKYCCTBEHHOTO MOACHUYHOTO Ancka M6-Lup /iHO BaXKHa ANA ero
NpaBUNbHOT0 GyHKLMOHMPOBAHNA.
©®  IcKyCCTBEHHDII NOACHUYHbII MEXN03BOHKOBBIN AMCK M6-L CneayeT npuMeHATD TONbKO XUPypram, UMeloLum
OMbIT 3TOI XMPYpruYecKoii np " obyuenue 37070 yCTPOIACTBA.
0




Hepocratok onbita u (1) 06yueHns MoxeT npuBecT K 4acTotbl ABNEHN,
COCYANCTBIX UK HEBPONOTUYECKUX 0CNOXKHEHHIA.
VcKycCTBEHHbIA NOACHUYHBII MEXN03BOHKOBBII Auck M6-L nocTaBAeTCA CTepUAbHBIM TONbKO ANA 0AHOPA30BOr0

a p [0 p NCKYCC HUYHOTO
MeXn03BOHK0BOr0 Aucka M6-L. MosTopHas (um) WCKYCCTBEHHOTO NOACHUYHOTO
MeXM03BOHK0BOr0 Aucka M6-L moxeT cTaTh NpuimHoi er p
3/0POBbI0 NaLMeHTa v (k) NPUBECTH K Nepefaye MHGEKLMOHHbIX 3a60NeBaHMil OT NaLMeHTa K NaLVeHTy.
PyuHble xupypruyeckue uHcTpymenTol M6-L aBnatotca P NOCTaBAAITCA HeC [
NOANEXaT cTepunn3aLii B COOTBETCTBUN C p P UYNCTKH U C
B GyKneTe C UHCTPYKLMeil N0 NPUMEHEHNI0 KaX/0r0 MHCTPYMeHTa.
Bo BpemA uMnAaHTaLum XMPYPr AOSKEH CEeAUTb 3a TeM, 4T0BbI Hit OAUH U3 XUPYPTUUYECKIX UHCTPYMEHTOB
WCKYCCTBEHHOTO NOACHUYHOTO MEXN03BOHKOBOTO ANCKA M6-L He BbIXOAW 32 3aiHUeE KPaA TeN N03BOHKOB. B
CBA3M C6MM30CTI0 COCYAMCTBIX Y HEPBHBIX CTPYKTYP K MECTY UMNAAHTALIMM CYLLECTBYIOT PUCKH CEPbE3HOTO UK
CMepTeNbHOro KpoBOTEYEHUA W PUCKI NOBPEXACHNA HEPBHBIX CTPYKTYP B Cy4ae NpUMEHEHUA 3TOr0 y(TpﬂI;![TBB
WY BbIXOAA MHCTPYMEHTOB UCKYCCTBEHHOTO NOACHUYHOTO MEXN03BOHKOBOTO Avcka M6-L 3a 3aaHue kpas Ten
NO3BOHKOB, 4TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUI0 STUX CTPYKTYP.
Bo Bpems xupypruyeckoii npoeaypb cefyet BbiNoAHATL PEHTTEHOCKONUYECKoe NOATBEPXAEHIE NON0XKeHNA
HEKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB U UMNNAHTaTa. Hi P 0noAT WHC n
MMNAaHTaTa BO BPEMA XUPYPriyecKoii MOXeT np! BPe/| 3710POBbIO NaliHeHTa.
Obecneuuaiite npaBUAbHbIi BbIGOP pa3mepa NCKYCCTBEHHOTO NOACHIYHOTO MEXMN03BOHKOBOTO Aucka M6-L.
TpuMeHeHme HenpasuAbHOrO pasmepa HCKYCCTBRHHOTO MOACHHYHOTO MEXN03BOHKOBOTO ACKa M6-L moxer
YXYAWWUTb KNUHUYeCKue p pazMep 61 P B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM M0
0nepaTUBHOI TEXHUKE YCTAHOBKM NOACHUYHOO MEXM03BOHKOBOTO Ancka M6-L.

BHumaHuE!

® B iiTe MonHylo Auct B0 /VICKOM NPOCTPHCTBe, UCCeKas NepesiHee KONbLO U yAansia Bee
agpon LieBble NAACTHHbI. C iiTe 0CTOPOXHOCTb, 4TOGbI COXPAHUTb NaTepanbHOe KOMbLIO U KOCTHble
KOHLIEBbIE NIAACTUHbI. 33AHee KObLIO, 33/1HI010 NPOA0NIbHYI0 CBA3KY 1 33AHHE OCTEOUTBI MOXHO NP HEOBXOAUMOCTH HCceub.

®  BaxHO yAanuTb BCe nepeHUe 1 3aAHIe 0CTEOYUTLI HA KOHLIEBLIX NIACTUHAX BEPXHETO U HKHETO NO3BOHKOB.

CobniofaiiTe 0CTOPOXXHOCTb BO U36eXaHMe NepepacTAxeHna NpoCTpaHCTBa Aucka. Obecneuunsaiie Haanexalywo

YCTaHOBKY U pacnonoxeHie yCTPOiiCTBa OTHOCUTENIbHO AIPYTUX CTPYKTYP, Tak Kak HenpasiibHoe nooxeHie Moxer

NPUBECTY K NOBbILLIEHHOMY U3HOCY U (MNM) paHHEMY HapyLeHNI0 GYHKLUOHUPOBAHUA YCTPOICTBA.

YUpe3mepHoe yAaneHue noAXPALIEBO TKAHIK BO BPeMA NPenapupOBaHiA KOHLEBbIX NNACTIH N03BOHKOB MOXET

npuBecTUK KNMHIYECKUX P nHe A,

Tocne U3BNEUEHIA U3 YNAKOBKU NPeAOTBPALLAITE KOHTAKT HCKYCCTBEHHOTO NOACHUYHOTO MEXNO3BOHKOBOMO

Aucka M6-L ¢ n1o6oii TKaKblo, ryGKamit M MHbIMI NOCTOPOHHUMM MaTepUanamu, KOTopbie MOryT NPUKPENUTLCA K

KOHL{eBbIX NACTUH.

WcKyccTBeHHbII NOACHUYHBI i Auck M6-L NS UMNNAHTALMY B NONIOXKEHUN, KOrAa

BHYTPEHHIE KOHLEBbIE NIACTUHbI NAPANAeNbHbI APYT APYry. U3nuLHMii NOPA03 WK KNGO3 KOHLIEBLIX NNACTUH

MOXKET NPUBECTY K YXYALIEHMIO GYHKUMOHUPOBAHUA IICKYCCTBEHHOTO NOACHUYHOTO MeXN03BOHKOBOT0 AlcKa M6-L.

Bbi6paHHbiit yron uCKycCTBEHHOr0 NOACHUYHOTO MeXMO3BOHKOBOTO Avicka M6-L fomxkeH He Gonee uem Ha 3°

OTAMYATHCA OT YTNa AUCKa HA YPOBHE UMNAAHTALMM.

WckyccTBeHHbII NOACHUYHbIi it ek M6-L nepemecTuTb Bnepes 6e3 nonxoro

yaanenua. CobntopaiiTe 0CTOPOXKHOCTD, YTOObI He YCTAHOBHUTb UCKYCCTBEHHBIA NOACHUYHDII MEXN03BOHKOBBIN AUCK

M6-L B CMLIKOM 3aIHEM NONOXKEHMM.

Xupypruyeckue IMnAaHTaTb! HU B KOGM CNyYae Helb3A UCMONb30BaTb MOBTOPHO WA UMNAAKTUPOBATH NOBTOPHO.

Jlaxe ecau ycTpoiicTBO BbIFAAUT IM, 0HO MOXET ¢ Menkie AedeKTbl it BHYTPeHHMe

HanpAXeHWs, KOTOpble MOTYT NPUBECTU K paHHeit noniomKke.




BO3MOXHbIE HEXENATENbHbIE S0OEKTb

Huke npuBegeH nepevens OCTOXHEHMT), (1) ceszn
Cnto6oit obLLiexvpyprieckoii npoLieiypoit, (2) B3y c onepaLvieii Ha Nepe/Heii MOBEPXHOCTH MOACHHYHIX I03BOHKOB M (3) B3 ¢
WCKYCCTBEHHBIMY MOACHUYHbIMM ZCKaMM, BKTIOA WCKYCCTBEHHbITE MOACHIYHbII MeXTI03B0HKOBBIMA Auck M6-L. Kpome nepeuncnenkbix
HIKe PHCKOB CYLLIECTBYET Takie PICK TOro, p @ it MoXeT
YTAKEAUTH CuMnTomb. 1A p

06Lme xupypruyeckue puckin

K 06L14M Xupyprudeckum puckam 0THOCATCA, B YMCIE NPOYHX, cneuyml.uwe

WHeKuwa, aBCUecc Tk KICTa, NOKabHbie WTH CHCTeMHBIE ponoruueckme BKnIovan
« CKONIeHMA Wn¥ CBETKM KpOBH, BKI0Yas napanuy, NIPUNaKH, MCHXUYECKHE H3MEHEHIA WTH
« Peakuun Ha neKapCTBeHHble Npenapathi v aHecTesnio pe¢nempuym (umnawemymnmpmum
- Oneut i, [0
 /lerouHble OCROXHeHIA, BKNI0YaA aTeNeKTa3 W NHEBMOHMID SpOXCHHbIE HOMATN
« loBpexeHne MATKUX TKaHeit UNM CKONNEHNA KUAKOCTe, B TOM . 06bI4HO it T
UHCne reMaToMa Wi cepoma - HapyuuieHus GyHKuuii XenyaouHo-KMWENHOr0 TPaKTa, BKAIoYaA
« BHyTpubpiowHble uny GpiowmkHble cnaitku unu gubpos KHLWIEYHYI0 HeNPOXOAUMOCTb WA 3aKYNOPKY KMLLEYHIKA
« CenTuuemus « Hapywenws MouenonoBoit CHCTeMbl, BKMI0YaA HeflepXKaHite,
- PaCXOXHME KDaEB WM HKPO3 paibi AMCOYHKUMIO MOYEBOTO Ny3bIDA W OCTOXHEHHA CO CTOPOHSI
«Otex. PenpoAyKTUBHOI CHCTEMbI
b . , BO3MOXKHO Tpebylow KpoBM, C
(1) AYBCTITETSHOCT KOKINWTH MbILL B MECTE DA3De3a, KTODHIRMOTYT  BO3MOXHBIN TPHCOYSHOHHBIMM DEaKLIAMH
npHBeC - UH¢apKT MHoKapaa

WK COCYA08, P , «Napanuy

«Mnoxoe

KaTacTpoGUUecKoMy WAV MOTEHUMANBHO CMepTeNbHOMY « Hapywetue Mo3roBoro Kposuoépamenun (HMK)
KPOBOTEUEHIK0; ULEMIA; HHOAPKT MIOKaD/Ia; H3MeHeHIe - (meptb

apTepUanbHoro Jasnexns; TpoM60IM60nNs BeH, BKMIoYaA TPOMG03
y6OKHX BeH i nerouHylo amBonuio; TpomGodnebut

Puckw onepauuii Ha nepepHeit TU NOACHUYHbIX

K puckam onepauwii Ha nepeaHeii NOBEPXHOCTY NOACHHYHbIX N03BOHKOB OTHOCATCA, B YUCNE NPOYMX, CNeAyloLLe:

« UHdekuna, abcuecc nm KUCTa, NOKanbHbIe WK CHCTEMHbIE -(xannewe KUAKOCTU B obnactu paspesa

«TloBpexaeHite HepBOB UNK KPOBEHOCHbIX COCYR0B - Hapy DYHKUMIA KMWeyHHKa, win

+Napes CeKcyanbHan pUChyHKUNA

< MoBpexaeH#He MATKUX TKaHedl WK CKONNEHIA KUAKOCTEH, B TOM uncne « loBpex/eHHe HepBHbIX KOPELIKOB, KOHCKOTO XBOCTa WM
TeMaToMa Wik cepoMa CnUHHOTO MO3ra

- TloBpex eHie CUHHOFO Mo3ra « BHyTpMGPIOLHblE WK GpIOLIMHHBIE Chaiiki A GHGpo3

«Pa3pbiB TBep/0ii M03r0BOI 060N0YKM C YTEYKOI! CNUHHOMO3TOBO «llepenom Tena N03BOHKa WA WO NEPEOM N03BOHOUHUKA
KuKoCTI « BM3ECTE3UA NV OHeMeHe

« CnaBocT WA oHemeHie Hor +Tlapectesna

«(meptb « Henpoxoaswan 6onb

- llonoAKHTenbHas onepauna +Xupypru T8O Ha yposHe

- 06pa3oBakme py6LOB, CNaek N OTEKOB, B TOM 4Cne B GplownHe « Heo6xoauMOCTb AONOAHUTENbHOI dUKCaLMI

«Ipbika «HectabunbHoCTb N03B0HOYHHKa

« Menmrut + DoKansHbii W ATPOTeHHbIE CKOTHO3

«bonb B cnue unu Hore

Pucku onepauwii ¢ WCKYCCTBEHHbIX NOACHUYHBIX LNCKOB

K PUCKaM, CBA3AHHBIM C UCKYCCTBEHHBIMI NOACHUYHBIMI AUCKAMK, BKAKOYaA VI(KyC(TEEHHbM NOACHUYHBI MEXNO3BOHKOBBI
ek M6-L, 0THOCATCA, B yuCne npounx, Cneaylolue:

« UHdeuns, abcuecc nm KCTa, NOKaNbHbIE WAK CHCTEMHbIE - PaHee unu nospHee pacwatbiBaHne ycTpoiicTea

« Annepruyeckas peakuia Ha Matepuansl UMNAaKTaTa «YCTanocTb, Nepenom unu NoNoMKa ycTpoicTea

- HeCOBMeCTUMOCTS C NpHHAANEXHOCTAMI « HecrabunsHocTb ycrpoiictaa

- HecocToATensHoCTS WMnnaHTaTa - Paz/jenieHe KOMMOHEHTOB yCTpoiicTBa

- (meuwenme ycTpoiicTea - TpyAHOCTH B YCTaHOBKE, HeNpaBUAbHOE NONOXeHUe YCTPOiCTBA
« NlnHeiiHoe nepemeLueHme yCTpoiicTea « HenpaBunbHbiii pasmep ycTpoiicTa

~Ocepanme ycrpoiicTea
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- po6nemi (HanpuMep, AeopMaLA WTH MonoMKa) C

ii KuaKoCTH

« Pa3pbiB TBEPAOI YTeuKoi ¢

e cipoiicsa, T
OCTRBTEHAR PaTHEHTa CIOMAHHOTO HHCTPYMeHTa  Tene
naUNeHTa NoCne MMNaKTaU

- JHaUITENoHOE yMEHbLUEHHE BICOTH YCTPOCTB

MATKUK TKakei
-TloBpeXgeHie HepBOB, Napany Wik CTagoCTs, KOTOpbIE MOTyT biTh
NPEXOAALIMMI UK NOCTOAHHBIMM

. HepBOB N Y08

p
0CTEONM3 W () NOBPEXACHUE, NONOMKA WK
HepaboTocnocobHOCTb yCTpoiicTBa

« (nagekwe NpoCTpaHCTBa AuCKa

« Iu3ecTesus unu oHemenme
~Mapecreana
~HeBo3MOXHOCTb OBTereHus CHNTOMOE, BKTI0UA HeyCTpaHMyI0 6o

. OTIepaLIIA BCTEACTBIE HapyLWCHIA DHKCaLMH, HHBeKUAH

TORTETSHOCTS YCTPOTiCTBa

. yCTaHoBKe, TpeSyious
YAaNeHNs uMNAaHTaTa

«W36biTOuHas Harpy3Ka Ha GaceTOUHbIE CYCTaBbI

« Kudo3 uan nepepasrubatme

« CHiKeRve rubKocTH

« AcummeTpua 06bema ABIKeHMil

« Mlepenom Tena N0380HKa WnM WHO/i NEPEROM N03BOHOUHIKA
. , HepBHb Wi

KOHCKOTO XBOCTa
~ Pa3sBHTH CBA3AHHIX C 03BOHOUHUKOM COCTORHMA, B TOM

win

« [eTepoTonHoe oKoCTeHeHme (CTenenn 1—4); CloHTaHHOe Cpatlieite BCneACTBYe

[€TepOTONHOT0 OKOCTEHeH A, PA3BHTIHE KOCTHBIX MOCTIKOB WTH 0CTE0QUTOB

~ OKOROCYCTaBHOI KaNbLWHO3 U (W) CpaeHe

~YnaneHue, pesnau,

+ 0CTe0M3, yMeHbLLIEHHE Maccbl WM Pe30p6LINA KOCTHOT TKaHi

«(meptb

- N3menenme win

HapyLLEHIE HOPMAT5HOM AHATOMMYECKOM KpUBH3HbI, KOPPEKWHH, BBICOTI WAl
[IMHHbI NO3BOHKOB, BKMI0Y2A Te3, U3neHeHue
HecTabunbHocTh

“HCre, Ho He He ), CTeHo3a 3
CTIOHEMNONHCTE3a WK PETpOTHCTE3a

- DOKaMoHbit T ATPOTeHHbIE CKOMMO3

B uucno 3TMX COCTOAHMIA BXOAAT BCE U3BECTHbIE UM Pa3yMHO NpeBUANMbIE HexenaTenbHble IQPeKTbI, KOTopble BOSMOXKHI B
CBA3M C NPUMEHEHIEM UCKYCCTBEHHOTO MOACHUYHOTO MEXM03BOHKOBOTO Ancka M6-L.

Wnoopmauua no se3onacioctu MPT

B cucreme MPT npu cnepy!

[loknuHMYeCKiIe UCMbITaHUA NOKA3/W, UTO MCKYCCTBEHHbII NOACHIUHbIIA MeXNO3BOHKOBbII Auck M6-L 6esonacen npu
onpepenenHbix ycnosuax MPT. MauvenTa € MCKYCCTBEHHbIM

Auckom M6-L

o

®  0CTOSHHOE MArHUTHOE none Tonbko 1,5 uan 3,0 Tn;

MaKCUManbHblii NPOCTPAHCTBEHHbIN rpaueHT MaruTHoro nona 4000 Ic/cm (40 Tn/m);
MaKCAManbHblii 3aperncTpUpOBaHHbIil CUCTEMOI yAeNbHbIit Ko3dduuuenT nornowenns (YKM) 2 Br/kr B Tevenne

15 MUHYT CKaHUPOBAHUA (T. €. Ha KaXAyio IMAYNIbCHYI0 NOCNe/l0BATENbHOCTb) B HOPMaNbHOM paBouem pexume.
Tph yKa3aHHbIX Bbilue YCTOBUAX CKaHUPOBAHHA OXUAETCA, YTO MCKYCCTBEHHbII NOACHNYHBI MeXNO3BOHKOBbIIE AUCK M6-L MoxeT
BbI3BaTb N0BbILLIEHUE TeMNepaTypbi He Gonee yem Ha 2,6 °CoCNe 15 MUHYT HENPEPLIBHONO CKaHUPOBAHMA (T. €. Ha KaXAYI0 UMAYNIbCHYIO

N0CE0BATENbHOCTD).
B AoKnMHMeckux uce apTedakt i MCKYCCTBEHHBIM mckom M6-L,
PacnpocTpanseTca NpuMepHo Ha 10 MM 3a Npezienbl YCTPOiCTBa NpH MMAYAbCHOI NOCS Tl T

3Xa B cucteme MPT 3,0 Tn.

(opmA nIOCTABKM
®  /cKyCCTBEHHbITE NOACHMYHBII MEXM03BOHKOBbII AUCK M6-L N0CTaBAACTCA CTEPUNbHBIM TONBKO /AN 0HOPa30BOr0
A pHast C unn p MCKYCCTBEHHOTO NOACHAYHOTO
Ancka M6-L. PHas ¢  (unu) p MCKYCCTBEHHOTO

TIOACHUYHOTO MEXM03BOHKOBOTO AMCKa M6-L MOXKeT CTaTb NPUYMHOI ero HenpaBuAIbHOTO GYHKLUNOHUPOBAHNUA,
NPUYUHATD BPEA 330POBbI0 NaLiMeHTa i (nu) NPUBECTU K Nepeaaye MHYEKLMOHHbIX 3a60neBaHuUii 0T nayuexTa

Knauuenty.

®  3anpetjaeTca UCNONb30BATh UCKYCCTBEHHbII NOACHNYHDIA MeXN03BOHKOBBIN Auck M6-L nocne nocneaHero Axa
MecAua, 0603HaueHHOro Kak «[0/ieH A0 Ha STHKeTKe.
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0cmoTpUTE yNaKkoBKy yCTPOICTBa Nepes BCKPbITUEM. 3anpelaeTca UCNonb30BaTh yCTPOICTBO, €M yNaKoBKa
NOBPEX/IeHa UM UMeeT NoBble NPU3HAKI HapyLLIeHNA YNaKOBKM, HAPYLLEHUA CTEPUALHOCTU YCTPOTICTBa N
XpaHeHuA npu Temneparype Bbiwe 60 °C (140 °F).

TepmouyBCTBUTENbHAA MeTKa Ha KOpoBKe uepHeeT, e NpoAyKT focTuraet Temnepatypbl 60 °C (140 °F).
CobniopaiiTe CTEPUNBHOCTH NP OCTOPOXHOM U3BNEUEHUM AUCKA U3 YNaKOBKM. OCMOTPHTE UCKYCCTBEHHbIT
TIOACHUYHbIiI MEXN03BOHKOBbITE ANCK M6-L, 4T06b y6eAUTbCA B OTCYTCTBUM NPU3HAKOB NOBPEXACHIA (Hanpumep,
NIOBPEX/ACHNA METANAMYECKUX  NNACTMACCOBBIX YaCTed).

Tocne U3BNEUEHIA U3 YNAKOBKU NPEAOTBPALLAITE KOHTAKT HCKYCCTBEHHOTO NOACHUYHOTO MEXNO3BOHKOBOMO
Ancka M6-L ¢ no6oid TKaHblo, ry6Kkamu unm WHLIMU NOCTOPOHHUMM MaTepHanaMM, KOTOpble MOTYT NPUKPENUTLCA K
KOHL{@BbIX NNACTHH.

CepuiiHblii HOMep U pa3mep UCKYCCTBEHHOTO MOACHUYHOTO MEXM03BOHKOBOTO AMcka M6-L cneyeT perucTpuposarb
B MeMLIMHCKOI KapTe KaX/j0ro natjuenTa.

Y LANEHVE YCTPOVICTBA

jiTech B Spinal Kinetics 3a UHC 10 npea| MeTozy 06p <
SKCNGHTaTOM W €r0 TPHCOPTHPOBKI, 3 Takke 60pa flaHHbIX, BKNIOYas NATOrVICTONOTMUECKYI0, MeXaHUYeCKylo, NaTeHTHyl0

0 ABTeHUAX. 06paaiiTech K pyKOBOACTBY 110 ONIEPATUBHO TeXHIIKE YCTaHOBKI

M(Ky(cTBeHHoro noncuuuuarc ancka M6-L 3a WHC OTHOCUTENbHO
XMPYPrUYecKoii TeXHUKM yaneHus yCTpoiicTaa. Bce SKCNaHTUPOBAHHbIe yCTPOiCTBA CNelyeT BO3BpaLLaTh Komnakui Spinal
Kinetics gna ananu3a.
KenaTenbHo He BbINONHATH B GONbHMLLE HUKAKIX OMepaLid YACTKM, IEKOHTAMUHALIM WA CTepuAu3aLiui. HekoTopble
XUPYPrUYecKie LieHTPbI MOTyT Te60BaTb ACKOHTAMUHALIMY WA CTEPUNUM3ALIM YCTPOVICTBa Neper ero oTNPaBKoii 3

YUPEXAeHUA. YUUTIBAITE, 4TO MHOTUE METObI C w 8 cupT)
MoryT 0BPEAWT YCTPOICTB, 3 J0eKTl ApyrK METOOB Hew3BecTHbl. lonyCTHMa NPOMIBKa B BOe Wik dH3HOnOreckom
pacmpe Ecnn Tpebyetca wm ¢ nyywe 10%

Ecm A YUCTKE, Wi ¢ iiTe, Kakue MeTofibl M MaTepuansl Gbinu

MC0AIb30BaHbI ANIA YHCTKN.
X K¢ YCTPOIACTBO CyXWM (63 XMAKOCTU) U 06EPHYTBIM B CMOYEHHYI0
(bopmanuHom MapAio. LA yAaneHus U3NULLKOB KPOBU 1 MAKOCTE YCTPOICTBO MOXHO OCTOPOXHO NPOMBbITH BOAOH UK
G3MONOrMYECKUM PacTBOPOM.

Nepecbinaiite KCNNAKTAT B repi iiHepe ¢ JaTbl yAianeHus, Xupypra
W Nio60ii U3BECTHOI! UHGOPMALIY 06 CXOAHOI UMNNAHTALIUM, NPUYMHAX YAiANeHUA U MHOOPMALIMU O HeXenaTenbHbIX
ABRCHIAX. (loXanyiicTa, yTHTE, 4TO NPU SKCVIGHTALMH UCKYCCTBEHHbIF MOACHHHbI MEXMO3BOHKOBBIA AUCK M6-L cneayet
3BAIEKATb Kak MOXHO 0CTOPOXKHEe, 4T06bl N0 ™ or "

TKaHW. TaKxKe NPUNoXKNTE ONicaHite 061LIero B U3AeNNA Ha MeCTe, a TaKXe ONUCaHi e METOZ0B yAAneHN (T. e. Lenbim

wu o yactam). Komnanua Spinal Kinetics 3anpocut ononHuTenbHyo MHGOPMALMIO O MPUYIHE YAaNeHus, MHopMaLyio o
naUyIeHTe U COOTBETCTBYIOLLIUX KNMHUYECKUX Pe3ynbTaTaX.

TPUMEYAHME: 060 Bcex cnyyanx yaaneHua aepyet 6Liatb komnatxim Spinal Kinetics.
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PREZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Sztuczny krazek ledzwiowy M6-L™ to proteza krazka migdzykregowego przeznaczona do zachowania ruchomosci segmentu
ruchowego kregostupa w odcinku ledzwiowym w przypadku choroby naturalnego krazka pacjenta.

Opis WYRoBU

Sztuczny krazek ledzwiowy M6-L to proteza krazka mi proj w celu umozliwienia ruchomosci
segmentu ruchowego kregostupa w odcinku ledzwiowym w przypadku wymlany zwyrodniatego naturalnego krazka pacjenta.
Wyréb sktada sie z zespotu widkna z polietylenu o bardzo duzej masie czasteczkowej (JHMWPE) owinigtego w okreslony wzdr,
zwieloma nadmiarowymi warstwami, tworzacy matryce widkien (sztuczny pierscieri). Widkno jest owinigte wokot rdzenia
zpolimeru poliweglanu uretanowego (PCU) (sztucznego jadra) i przez szczeliny w dwéch blaszkach granicznych ze stopu tytanu
Ti6AI4V (patrz Rysunek 1). Rdzer znajduje sie miedzy dwoma blaszkami granicznymi i styka sie z nimi, ale nie jest do nich
przymocowany. Ostonka z PCU otacza matryce widkien i jest utrzymywana przez dwa pierscienie spawane ze stopu Ti6AI4Y,
ktdre sq zespawane z blaszkami granicznymi. Dwie pokrywki ze stopu Ti6AI4V s3 réwniez zespawane z blaszkami granicznymi.
Powierzchnie pokrywek maja ni pletwy i sa pokryte powtoka tytanowg (TPS).

Blaszka graniczna Pokrywka
Ostonka Matryca
widkien
Piericief spawany Rdzefi

Rysunek 1: Sztuczny krazek ledzwiowy M6-L

Sztuczny krazek ledzwiowy M6-L zaprojektowano w celu zachowania naturalnej czynnosci segmentu ruchowego poprzez
nasladowanie charakterystyki biomechanicznej naturalnego krazka pacjenta. Ta konstrukcja umozliwia sztucznemu krazkowi
ledzwiowemu M6-L poruszanie sie we wszystkich szesciu stopniach swobody, z niezaleznymi obrotami katowymi (zginanie-
prostowanie, zginanie boczne i obrot osiowy) i niezaleznymi ruchami translacyjnymi (przad-tyt i translacje boczne, a takze
kompresja osiowa). Wyrdb jest przeznaczony do nasladowania fizjologicznego zjawiska stopniowego oporu wzgledem ruchu we
wszystkich szesciu stopniach swobody. Ostonke zapmjektnwann w (elu zminimalizowania wrastania tkanek oraz migragji czastek
powstatych w wyniku zuzycia. Zabk pletwy ie do trzondw kregowych potozonych
powyzej i ponizej. Powtoka TPS zwieksza ohszar powierzchni kontaktu z koscig.

Aby umoliwic stosowanie w roznych zakresach anatomicznych, sztuczny krazek ledzwiowy M6-L jest dostepny z réznymi katami
i wielkosciami blaszek granicznych, zgodnie z przedstawieniem na Rysunku 2 i w Tabeli 1.

Tyt

Przéd 35mm 39mm 44 mm

Rysunek 2: Wysokosci sztucznego krazka ledzwiowego M6-L i wielkosci blaszek granicznych
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Wysokos¢ pretwy
38mm

Katy lordozy

Uwaga: Kat lordozy
jest podzielony rowno
migdzy gérnai doina
blaszke graniczng,

Tabela 1: Numery katalogowe i rozmiary sztucznych krazkéw ledzwiowych M6-L

. Dostarczany w stanie
Opis sterylnym
- Krazek ledzwiowy — 10 Sredni 3°
LD-1003 (10mm wys x5 mm zet ><Z7mmq0 mm ¥) Tak
-~ Krazek ledzwiowy — 10t
LDM-1006 (10 mmwys 35 mm srer ><17mm90 oz &) Tak
) Krazek ledzwiowy — 10 $redni 10°
Low-1010 (10 mm wys. x 35 mmszet, x 27 mm g, lordoza 10°) Tak
Krazek ledzwiowy — 10 $redni 16°
LDM-1016 (10 mm wys. x 35 mm szer. x 27 mm gt lordoza 16°) Tak
E Krazek ledzwiowy — 10 duz)
LDL-1003 (10 mm wys. x 39 mm szer. ><30mmg¥ lordoza 3°) Tak
. Krazekledzwiowy — 10 duzy 6°
LDL-1006 (10 mm wys. x 39 mm szer. x}ummg{ orduza 6°) Tak
B Krazek ledzwiowy — 10 du
LoL1010 (0mm s S ser 530 manghl o Tak
~ Krazek ledzwiowy — 10 duz)
LDL-1016 (10 mm wys. x 39 mm szer. x!Dmmg{ lordoza 16°) Tak
3 Krazek edzwiowy — 12re
LDM-1203 (12 mmwys 35 mm sver ><Z7mmg9 \ordoza 3) Tak
3 Krazekledzwiowy — 12 éredni 1
LoN-1210 (12 mm wys. x};mmszer x27mmgt, Iovduzaw Tak
Krazek ledzwiowy — 12 d
1011206 (12 mmwys:x 39 mm szer. ><30mmg¥ lordoza 6 Tak
- Krazek ledzwiowy — 12 duz)
LDL-1210 (12mm wys. x 39 mm szer. x 30 mm g¥ lordoza 10°) Tak
B Krazekledzwiowy — 10 bardzo duzy 6°
LDXL1006 (10 mm wys. 44 mm szer. x 33 mm g, lordoza 6°) Tak
B Krazekledzwiowy — 10 bardzo duzy 10°
L1010 (10 mmwys. x 44 mm szer. x 33 mm g lordoza 10°) Tak
- Krazek ledwiowy — 10 bardzo duzy 16°
LOXL-1016 (10 mmwys. x 44 mm szer. x 33 mm g, fordoza 16°) Tak
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System sztucznego krazka ledzwiowego M6-L jest przeznaczony do slosowanla u pacjentow z doj rzaiym szkieletem
poddawanych pierwotnej operadji chirurgicznej w celu leczenia obj j choroby iowej krazka mi

(DDD) kregostupa w odcinku ledzwiowym na dowolnym jednym poziomie lub na dwdch sasiadujacych pnzloma(h migdzy L3
a1, u ktorych nie zaobserwowano odpowiedzi w okresie co najmniej 6 miesiecy po nieoperacyjnym leczeniu zachowawczym.
Pagjent z DDD moze miec rowniez kregozmyk o wartosci maksymalnie 3 mm na leczonym poziomie. Objawami przedmiotowymi
i (lub) podmiotowymi choroby s3 ina jadra miazdz powstanie osteofitu lub utrata wysokosci krazka.

PRZECIWWSKAZANIA
Sztucznego krazka ledzwiowego M6-L nie nalezy wszczepiac u pacjentow, ktdrzy:
® Sawwieku>75latlub < 18 lat
® Maja ie lub i jako gestos¢ mineralng kosci z wartoscia T-score < -1,5 w badaniu DXA
kregostupa w przypadku mgzczyzn wwieku > 60 lat lub kobiet w wieku > 50 lat
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® Maja czynne zakazenie ogdlnoustrojowe lub zakazenie w polu operacyjnym
© Odniesli ztamanie porotyczne k tupa, stawu biod| lub nadgarstka
®  Przyjmowalileki (np. ksat, alendronian) wptywajace na izm kostny i izm zwiazkéw

mineralnych w okresie 2 tygodni przed planowang data operacji chirurgicznej

® Maja w wywiadzie zaburzenia endokrynologiczne lub zaburzenia metabolizmu (np. choroba Pageta) wptywajace na
bolizm kostny i bolizm zwiazkow mineralnych
© Maja reumatoidalne zapalenie stawow lub inng chorobe autoi iczng lub zaburzenie ogdl jowe, takie

jakzakazenie wirusem HIV lub czynne zapalenie watroby

Przeszli weze$niejsza operacje chirurgiczng wewnatrzbrzuszng lub pozaotrzewnowa, ktdra powoduje, ze podejscie
bytoby zbyt niebezpieczne

Przeszli weze$niejsza operacje chirurgiczng przednia na tym samym poziomie

Maja przerzuty do kregostupa

Maja potwierdzone uczulenie na tytan, poliuretan, polietylen lub pozostatosci tlenku etylenu

Maja niekontrolowang insulinozalezna cukrzyce typu 11lub typu 2

Wymagaja leczenia (np. dekompresji elementu tylnego) powodujacego destabilizacje kregostupa

Maja zwezenie kostne kanatu kregowego w odcinku ledzwiowym

Maja zespoty izolowanego ucisku korzenia nerwowego, szczegdlnie z powodu przepukliny jadra miazdzystego
Maja spondylolize

Planuja zajscie w ciaze

Maja zwiekszong niestabilnosc odcinkowa

Maja deformacje kregostupa, kregozmyk o wartosci powyzej 3 mm na Ieczunych pozlomach

Majq radiologicznie potwierdzong cigzka chorobe lub zw
Maja zmiany ieniowe na poziomie kregowy
Maja krazek o przedoperacyjnej pozostatej wysokosci wynoszacej < 3 mm

SRODKI 0STROZNOSCI

® Przed uzyciem nalezy przeczytac ze zrozumieniem instrukcje uzycia systemu sztucznego krazka ledzwiowego M6-L.
Sztuczny krazek ledZwiowy M6-L jest przeznaczony do stosowania z recznymi narzedziami chirurgicznymi M6-L.
Instrukcje wszczepiania mozna znalez¢ w podreczniku techniki operacyjnej sztucznego krazka ledzwiowego M6-L.
System sztucznego krazka ledZzwiowego M6-L jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez chirurgéw z
odpowiednim przeszkoleniem w zakresie operaji chirurgicznych kregostupa w odcinku ledzwiowym i powiazanych
technik chirurgicznych, a takze w zakresie charakterystyki biomechanicznej kregostupai artroplastyki kregostupa.

® Przed uzyciem chirurg musi ukoriczyc szkolenie w zakresie zabiegu chirurgicznego zgodnie z opisem w podreczniku
techniki operacyjnej sztucznego krazka ledzwiowego M6-L oraz musi dogtebnie pozna¢implant i narzedzia.
Niewtasciwe zastosowanie chirurgiczne i technika moga prowadzic do nieoptymalnych wynikéw klinicznych.

Nie wolno uzywac sztucznego krazka ledZwiowego M6-L po ostatnim dniu miesiaca oznaczonego symbolem ,Termin
waznosci” na etykiecie.

Sprawdzi¢ opakuwame wyrubu przed jego otwarciem. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub nosi
jakiekolwiek Slady p ia, naruszenia sterylnosci wyrobu lub przechowywania w temperaturze
powyzej 60 °C (140 °F). Etykieta rejestrujaca ¢ umieszczona na iu zmienia kolor na czarny, jesli
temperatura produktu osiagneta wartos¢ 60 °C (140 °F).

Stosujac technike sterylng, ostroznie wyjac krazek z opakowania. Sprawdzi¢ sztuczny krazek ledzwiowy M6-L, aby sie
upewnic, ze nie nosi zadnych ladéw uszkodzenia (np. uszkodzenia czesci metalowych lub plastikowych).

Sztuczny krazek ledZzwiowy M6-L mozna wszczepiac, stosujac wytacznie reczne narzedzia chirurgiczne M6-L.
Stosowanie recznych narzedzi chirurgicznych M6-L do celow innych niz wskazane moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub
pekniecia narzedzi. Nie wolno uzywac zadnych komponentow ani narzedzi innych implantow.

Numer seryjny i rozmiar sztucznego krazka ledzwiowego M6-L nalezy udokumentowac w rejestrze kazdego pacjenta.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne powikfania wynikajace z ni i j diagnozy, doboru
nieprawidfowego sztucznego krazka ledzwiowego M6-L, nieprawidtowej techniki chirurgicznej, w tym
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nieprawidtowego stosowania narzedzi, ograniczeri metod leczenia lub niewystarczajacego przestrzegania zasad

aseptyki.
® Chirurg powinien poinformowac pacjenta o rehabilitacji pooperacyjnej i ograniczeniach. Dwa najwazniejsze
aspekty ljace pomysing i je implantu to opieka pooperacyjna oraz zdolnosc i che¢ pacjenta do

przestrzegania instrukcji. Pacjent musi zostac poinformowany o ograniczeniach implantu oraz o tym, ze wczesna
forsowna aktywnosc fizyczna i duze obciazenie moga sie wiazac z przedwczesnym poluzowaniem mocowania przed
prawidtowa integracja. W przypadku pacjenta aktywnego, ostabionego lub niewspétpracujacego, ktdry nie moze
prawidtowo ograniczy¢ aktywnosci, moze wystepowac szczegdlne ryzyko w okresie rehabilitacji pooperacyjnej.

W okresie dwdch tygodni po operacji nalezy ograniczy¢ wykonywanie lub unikac wykonywania niektorych czynnosci.
Zale:a sie, aby chirurg oméwit z pacjentem nastepujace ograniczenia:

Nadmierne ruchy dolnej czesci plecow: Opcjonalnie mozliwe jest kro i y ledzwi krzyzowej (LSO)
weelu stablllzaql dolnej (zgxn plecéwi ugvamuema nadm\emy(h ruchéw. Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci
unikania kresie dwach tygodni po operacji.

Podnoszenie cigzkich pvzedm\ataw w okvesle dwach tygodni po operacji nalezy unika¢ podnoszenia przedmiotow o masie
wigkszej niz okoto 3,5-4,5 kilograma (810 funtow).

Powrdt do pracy j: Zasadniczo mozna powrdcic do wykonywania lekkiej pracy, takiej jak praca biurowa lub nauka
wszkole, po uptynieciu okoto jednego tygodnia od operadji chirurgicznej. Powrdt do wykonywania bardziej intensywnych
pracfizycznych, takich jak prace budowlane, moze nastapic po uptynieciu co najmniej szesc tygodni.

Powrdt do wykonywania sportu innej aktywnosci fizycznej: Czas do powrotu do sportu i innej aktywnosci rekreacyjnej moze
byc rézny. Po okresie dwdch tygodni dozwolona masa przedmiotow podnoszonych przez pacjenta moze stopniowo wzrastac.
Niektore lekkie aktywnosci sportowe, takie jak bieganie, jazda na rowerze lub ptywanie, moga by¢ dozwolone po okoto
4tygodniach. Powrdt do uprawiania sportow wyczynowych moze nastapic po co najmniej 6 tygodniach, w zaleznosci od
integraji wyrohu i mOZ|IW05(I wykonywama ruchow bez odczuwania bolu. Obecnie brak jest danych dotyczacych sztucznych
krazkow ledz: ychw do sportéw ych lub h.

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci skontaktowania sie z chirurgiem w przypadku znacznego
nasilenia bolu, ktdre moze wskazywac na problem zwiazany z dziataniem wyrobu.

® Wyrdb nalezy przechowywac w srodowisku o temperaturze pokojowej, z dala od Zrédet ciepta.

OSTRZEZENIA

® Prawidtowe umieszczenie sztucznego krazka ledzwiowego M6-L jest niezbedne do zapewnienia optymalnego dziatania.
® Sztuczny krazek ledzwiowy M6-L powinien by¢ stosowany wytacznie przez chirurgéw majacych doswiadczenie
wzakresie zabiegu chirurgicznego i ukoriczyli odpowiednie szkolenie dotyczace tego wyrobu. Brak odpowiedniego
doswiadczenia i (lub) nieukoriczenie odpowiedniego szkolenia moze prowadzi¢ do czestszego wystepowania zdarzen
niepozadanych, takich jak powiktania naczyniowe lub neurologiczne.

Sztuczny krazek ledzwiowy M6-L jest dostarczany w stanie sterylnym i jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego
uzycia. Nie wolno ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac sztucznego krazka ledzwiowego M6-L. Ponowna
sterylizacja i (lub) ponowne uzycie sztucznego krazka ledzwiowego M6-L moze prowadzi¢ do uposledzonego dziatania
imoze spowodowac obrazenia ciata pacjentai (lub) przeniesienie choréb zakaZnych miedzy pacjentami.

Reczne narzedzia chirurgiczne M6-L s przeznaczone do wielorazowego uzytku oraz sq dostarczane w stanie
niesterylnym i wymagaja wysterylizowania zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji opisanymi
winstrukcach uzycia poszczegéInych narzedzi.

Podczas wszczepiania chirurg powinien sie upewnic, ze zadne z narzedzi chirurgicznych ani sztuczny krazek
ledZwiowy M6-L nie wysuna sie poza tylna krawedz trzonéw kregowych. Z uwagi na bliskos¢ struktur naczyniowych
ineurologicznych wzgledem miejsca wszczepienia istnieje ryzyko wystapienia cigzkiego lub Smiertelnego krwotoku
oraz ryzyko powstania uszkodzen neurologicznych w zwiazku z zastosowaniem tego wyrobu, a dopuszczenie do
wysunigcia sie narzedzi lub sztucznego krazka ledzwiowego M6-L poza tylng krawedz trzonow kregowych moze
prowadzi¢ do uszkodzenia tych struktur.

Podczas zabiegu chirurgicznego pozycje okreslonych narzedziiimplantu nalezy potwierdzac fluoroskopowo.
Niepotwierdzenie pozycji narzedzii implantu podczas chirurgicznego zabiegu wszczepiania moze prowadzi¢ do
obrazer ciata pacjenta.
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® Upewnicsig, ze wybrano sztuczny krazek ledZwiowy M6-L o odpowiednim rozmiarze. Zastosowanie sztucznego
krazka ledzwiowego M6-L o nieprawidtowym rozmiarze moze prowadzi¢ do nieoptymalnych wynikow klinicznych.
Prawidtowy rozmiar nalezy okresli¢ zgodnie z informacjami w podreczniku techniki operacyjnej sztucznego krazka
ledZwiowego M6-L.

PrzestroG!
Nalezy wykonac petna dyscektomie przestrzeni miedzykregowej poprzez wyciecie pierscienia przedniego i usuniecie
catego jadrai chrzestnych blaszek granicznych. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie naruszy¢ pierscienia bocznego
ani kostnych blaszek granicznych. Pierscien tylny, PLLi osteofity tylne mozna wycia¢ w miare potrzeby.
Wazne jest usunigcie wszystkich osteofitéw przednich i tylnych na gérnej i dolnej blaszce granicznej trzonu
kregowego. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscic do nadmiernej dystrakcji przestrzeni miedzykregowej.
Nalezy zapewni¢ prawidtowe ustawienie i umieszczenie wyrobu, poniewaz nieprawidtowe ustawienie moze
spowodowac nadmierne zuzycie i (lub) wezesng awarie wyrobu.
Nadmierne usuniecie kosci podchrzestnej podczas przygotowywania blaszek granicznych trzonu kregowego moze
prowadzi¢ do nieoptymalnych wynikéw klinicznychi nie jest zalecane.
Po wyjeciu z opakowania nie wolno dopuscic do kontaktu sztucznego krazka ledzwiowego M6-L z zadnymi tkaninami,
gabkami ani innymi materiatami obcymi, ktore moga sie przyczepic do powtoki tytanowej na blaszkach granicznych.
Sztuczny quzek ledZwiowy M6-L zaprojektowano do wszczepiania z wewngtrznymi blaszkami granicznymi

do siebie. Nadmierna lordoza lub kifoza blaszki granicznej moze prowadzi¢ do
nieoptymalnego dziatania sztucznego krazka ledzwiowego M6-L.
Wybrany kat sztucznego krazka ledzwiowego M6-L powinien mies
odniesienia.
Nie mozna zmienic pozycji sztucznego krazka ledzwiowego M6-L w kierunku przednim bez catkowitego usuniecia.
Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie umiescic sztucznego krazka ledzwiowego M6-L za bardzo w tyle.
Implantow chirurgicznych nigdy nie wolno ponownie uzywac ani ponownie wszczepiac. Nawet jesli wyréb wyglada
na nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie defekty i wewnetrzne naprezenia, ktore mogq prowadzic do jego wezesnego
pekniecia.

sie w zakresie 3° kata krazka na poziomie

POTENCIALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Ponizsza lista przedstawia potencjalne dziatania niepozadane (np. powikfania) zwiazane z: (1) kazdym ogdlnym zabiegiem
chirurgicznym, (2) operacjg chirurgiczna kregostupa w odcinku ledzwiowym przednim i (3) sztucznym krazkiem ledzwiowym,
w tym sztucznym krazkiem ledzwiowym M6-L. Oprocz ryzyka wymienionego ponizej istnieje réwniez ryzyko, ze operacja
chirurgiczna nie bedzie skuteczna w odniesieniu do zfagodzenia objaww oraz ze moze ona spowodowac nasilenie objawdw.
Korekdja niektdrych dziatari niepozadanych moze wymagac dodatkowej operadji chirurgicznej.

Ryzyko zwiazane z 0géIna operacja chirurgiczng

Ryzyko zwquane z ogolnq operaqq (hlrurglcznq obejmuje migdzy innymi:

jscowe lub 0gol « Powik; lub naczyniowe, w tym krwawienie, krwotok lub
- Gromadzenie sig kvwl/zakuepy wtym zator phucny ushodzenie nacayt prowadzace o strego ubpotencalie
+ Reakeje naleki $rodek znieczulajacy awatserca, ni
 Zapalenie zyt cisnienie krwi, zylna choroba zakizepowo-zatorowa, w tym zakrzepica
« Powikfania phucne, w tym niedodma lub zapalenie ptuc iytglebokichi zator ptucny, lub zapalenie zakrzepowe 2yt
« Uszkodzenie tkanki migkkiej lub gromadzenie sig ptynu, w tym krwiak  « Powikk: iczne, wtym |, paraliz, drgawki,
lub surowiczak zmiany stanu psychicznego lub odruchowa dystrofia wspétczulna
- Zrosty brzuszne lub otrzewnowe lub zwiéknienie - Powiklania zwigzane z ciaza, w tym poronienie lub wady wrodzone
- Posocznica « Brak mozliwosci powrotu do czynnosci zycia codziennego
 Rozejscie sie lub martwica rany « Uposledzenie ukfadu zofadkowo-jelitowego, w tym niedroznos¢jelita
. Obrzgk lub niedroznos¢ elit
i iecia chirurgi i(lub) tkliwos¢ skéry - Uposledzenie uktadu moczowo-ptciowego, w tym nietrzymanie,
Inh migsni w obrebie nacigcia, ktore moga prowadzi¢ do odlezyn, blu  zaburzenie czynnoici pecherza moczowego lub powikfania zwiazane
i (Iub) podraznienia zukfadem rozrodczym

Krwotok mogacy wymagaé przetoczenia krwi, zmozliwg reakdja na
przetoczenie krwi
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« Zawat migsnia sercowego
« Paraliz
- Uposledzone gojenie sie tkanek

Ryzyko zwigzane z operacjg chirurgiczng

« Zdarzenie mézgowo-naczyniowe (CVA)
- Igon

w odcinku ledZwiowym przednim

Do ryzyka ZW|qzanego zoperadja chirurgiczng krggosiupa w odcinku ledzwiowym przednim nalezq miedzy innymi:

, miejscowe lub

. Uraz lub uszkodzenie nerwow lub naczy krwionoénych
« Niedowfad

-Uszkodzemetkanklmlgkkm lub gromadzenie sie ptynu, w tym krwiak
lub surowiczak

- Ustkodzenie rdzenia kregowego

. ie sie plynu w obrebie naciecia

« Zaburzenie czynnosci jelt, pecherza moczowego lub dysfunkdja
eksualna

« Uszkodzenie korzenia nerwu, ogona koriskiego lub rdzenia kregowego

 Zrosty brzuszne lub otrzewnowe lub zwidknienie

« Ztamanie trzonu kregowego lubinne zlamanie kregostupa

. dzeni twardej i wyciek ptynu

zucia lub di

 Ostabienielub dretwienie nég
«Igon
« Dodatkowa operacja chirurgiczna

 Parestezje
« Nieztagodzony bol
+ Interwencja chirurgiczna na iewtasciwym poziomie

. ie, W tym w ]
- Przepuklina

- Zapalenie opon mézgowych

86l plecéwlubng

Ryzyko zwiazane ze sztucznym krazkiem ledzwiowym

« Koniecznos¢ mocowania
Niestabilnos¢ kregostupa
- Skolioza ogniskowaljatrogenna

Do ryzyka zwiazanego ze sztucznym krazkiem ledZzwiowym, w tym sztucznym krazkiem ledzwiowym Mé-L, naleza miedzy

innymi:

|, miejscowe lub
-Reakqa uczuleniowa na materiaty implantu
« Niezgodnosc z akcesoriami
- Awaria implantu
- Migracja wyrobu
 Translacja wyrobu
« Osiadanie wyrobu
« Wezesne lub pozne poluzowanie wyrobu
« Imeczenie, ztamanie lub pekniecie wyrobu
- Niestabilnos¢ wyrobu
- Oddzielenie si¢ komponentow wyrobu
 Utrudnione umieszczenie, nieprawidtowa pozygja wyrobu
« Niewtasciwy rozmiar wyrobu
« Problemy zwigzane z narzedziami wyrobu (np. wygiecie lub pekniecie),
w tym mozliwosé pozostawienia fragmentu peknietego narzedzia
w ciele pacjenta po wszczepieniu
+ Nadmierna utrata wysokosci wyrobu
 Czastki powstate w wyniku zuzycia (objawiajace sie w postaci osteolizy
i(lub) uszkodzenia/peknigcia/awarii wyrobu)
« Zapadniecie si¢ przestrzeni miedzykregowej

-Z!amametvzonukreqowegolubinnemmame kregostupa
. i Tub Korisk

fikregostupa, w tym miedzy i

krggasmpa Kregozmyku lubtylozmyku kregu
pony twardej i wyciek

-Uszkﬂdzemetkanklmlgkkw
. Uszkodzeme nerw, paraliz lub ostabienie, tym(zasowe lubtrwate
+Ura dzenie nerwdw lub naczyri
 Krwiak nadtward6wkowy lub pozaotrzewnowy lub nadmierne
krwawienie
 Uposledzenie czucia lub dretwienie
-+ Parestezje
-Ni ia objaw6w, w tym ni b6l
« Rozwdj nowego bolu
- Dodatk i

Zwetenia

irurgi

P trata mocowaniz,
zakazeniem lub urazem

(Klasy 1-4); san

Kostnieniem heterotopowym, rozw6j pomostu kostnego lub osteofitéw
« Zwapnienie okofostawowe i (lub) zrost
« Usuniecie, operacja rewizyjna, ponowna operacja lub dodatkowe
e krak

- Osteoliza, utrata masy kostne lub resorpcja kosci

- Zmiana ustawienia kregoshupalub utrata prawidlowej krzywizny
korekja lub redukcja wtym

+ Degradacja tu (obj siew lizyi (lub)
uszkndzema/pgkmg(\a/ﬂwamwyvohu]
ie wymagajace pil iaimplantu «Igon
«Kifoza lub przeprost
- Utrata gietkosci

« Asymetryczny zakres ruchu

kregozmyk, zmiana lordozy lub niestabilnos¢ kregostupa
-« Skolioza ogniskowa/jatrogenna

Te stany obejmuja wszystkie znane lub racjonalnie przewidywalne dziatania niepozadane, ktdre moga wystapic w zwiazku z

zastosowaniem sztucznego krazka ledzwiowego M6-L.
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRopowisku NMR

A\
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W badaniach nieklinicznych wykazano, ze sztuczny krazek ledzwiowy M6-L jest warunkowo bezpieczny w Srodowisku NMR.
Pacjenta ze sztucznym krazkiem ledzwiowym Mé-L mozna bezpiecznie skanowac w systemie NMR w nastepujacych warunkach:



® Statyczne pole magnetyczne wytacznie o indukgji 1,5Tlub3,0T.

® Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 4000 Gs/cm (40 T/m).

® Maksymalny zgtaszany przez system NMR wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut sk ia (tj. na sekwencje impulséw) w Inym trybie pracy.

Oczekuje sie, ze w podanych warunkach skanowania sztuczny krazek ledzwiowy M6-L spowoduje wzrost temperatury o maksymalnie 2,6 °C

po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulsow).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez sztuczny krazek ledzwiowy M6-L rozciagat sie na okoto 10 mm od tego

wyrobu podczas obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu NMR o indukgji 3,0T.

OpaKoWANIE

Sztuczny krazek ledzwiowy M6-L jest dostarczany w stanie sterylnym i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzycia. Nie wolno ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac sztucznego krazka ledZwiowego M6-L. Ponowna
sterylizacja i (lub) ponowne uzycie sztucznego krazka ledzwiowego M6-L moze prowadzic do uposledzonego dziatania
imoze spowodowac obrazenia ciata pacjenta (lub) przeniesienie choréb zakaznych miedzy pacjentami.

Nie wolno uzywac sztucznego krazka ledzwiowego M6-L po ostatnim dniu miesiaca oznaczonego symbolem , Termin
waznosc” na etykiecie.

. Sprawdzu opakowanie wyrnbu przed jego otwarciem. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub nosi
i iek Slady ia, naruszenia sterylnosci wyrobu lub przechowywania w temperaturze
powyzej 60°C(140°°F).
Etykieta rejestrujaca ¢ umieszczona na iu zmienia kolor na czarny, jesli temperatura produktu

osiagneta wartosc 60 °C (140 °F).

Stosujac technike sterylng, ostroznie wyjac krazek z opakowania. Sprawdzi¢ sztuczny krazek ledzwiowy M6-L, aby sie

upewnic, ze nie nosi zadnych ladéw uszkodzenia (np. uszkodzenia czesci metalowych lub plastikowych).

Po wyjeciu z opakowania nie wolno dopuscic do kontaktu sztucznego krazka ledzwiowego M6-L z zadnymi tkaninami,
gabkami ani innymi materiatami obcymi, ktore moga sie przyczepic do powtoki tytanowej na blaszkach granicznych.

®  Numerseryjny i rozmiar sztucznego krazka ledzwiowego M6-L nalezy udokumentowac w rejestrze kazdego pacjenta.

UsuwaNie wyroBu

Nalezy sie skontaktowac z firm 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 ledZwiowego M6-L.
Wszystkie eksplantowane wyroby musza zostac zwrécone 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 sterylizaji
spowoduje uszkodzenie wyrobu (np. sterylizacja w autoklawie, zanurzenie w alkoholu), a skutki zastosowania innych metod s3
nieznane. Dopuszczalne jest ptukanie woda lub roztworem soli fizjologicznej. 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.

Zalecassie, aby wyréb zostat w stanie suchym (bez ptynu) lub owinigty gaz nasaczong formaling.
Wyréb mozna delikatnie optukac woda lub roztworem soli fizjologicznej, aby usunac nadmiar krwi i ptynow.

Eksplantowany wyrdb nalezy wystac w szczelnym pojemniku razem z informacjami dotyczacymi daty usuniecia i chirurga
przeprowadzajacego zabieg eksplantacji, a takze wszelkimi znanymi informacjami dotyczacymi pierwotnego wszczepienia,
powoddw usunigcia i zdarzeri niepozadanych. Nalezy pamigtac, ze eksplantowany sztuczny krazek ledzwiowy M6-L nalezy
usuwac tak ostroznie, jak to mozliwe, aby w miare mozliwosci zachowac implant i otaczajaca tkanke w stanie nienaruszonym.
Ponadto nalezy zataczy¢ 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 informaje o pacjencie i powiazanych wynikach klinicznych.

UWAGA: Wszystkie przypadki usuniecia implantu musza zostac niezwtocznie zgtoszone firmie Spinal Kinetics.
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RENDELTETESSZER( HASZNALAT
Az M6-L™ mesterséges agyéki porckorong egy csigolyakdzi porckorongprotézis, amelynek célja, hogy az dgyéki gerinchen
fenntartsa valamely mikodd gerincegység mozgését a nativ porckorong megbetegedése esetén.

Az Eszioz LERASA

Az Mé-L éges agyéki egy csi Gzti porc ézis, amelyet arra terveztek, hogy az dgyéki gerincen

valamely mikddd gerincegység mozgésat lehetdvé tegye karosodott természetes porckorong cseréje esetén. Az eszkoz specidlis

mmtahan feltekert, ultranagy molekulatomegu polietilén (UHMWPE) anyag(i rostokat tartalmaz tébbszorosen redundans
amely igy egy éges porcgyr(it) képez. A rostanyagot egy polikarbonét-uretén polimer (PCU)

magra (mesterséges magra) tekerik fel, és két Ti6AI4V titandtvozethdl készillt véglemezen Iév nyildsokon hizzak at (lasd:

1. dbra). A mag a két belsd véglemez kozott helyezkedik el, azokkal érintkezik, viszont nincs hozzajuk rogzitve. A rostmatrixot

egy PCU hiively veszi kbriil, amelyet két Ti6AI4V anyagu, a véglemezekhez hegesztett gy(r(i tart. A véglemezekhez két Ti6AI4V

fedélis hozzd van hegesztve. A fedelek kiviilre esd feliiletein alacsony profili bordék vannak, illetve a feliiletek plazmaszért titan

(TPS) bevonattal rendelkeznek.

Veglemez 2 Fedél

Rostmatrix

Hegesztési gyiri 4 Mag

1. dbra: M6-L mesterséges agyéki porckorong
Az Mé-L éges agyékip ése valamely miikodd il afenntartdsa
anativ porckorong blumechanlkal jellemz6inek az utdnzésa révén. Ez a kialakitds lehetdvé teszi az M6-L mesterséges dgyéki
porckorong szamdra a mozgast mind a hat szabadsagi fokban, fiiggetlen szgbeli elfordulassal (hajlitas-ny(jtés, oldalra hajlds és
tengelyiranyd elfordulésa), valamint a fiiggetlen, haladé (transzlacis) mozgasokat (eldre-hatra és oldalra nanyulu transzlacio,
valamint 0dds). Az eszkoz ése szerint utdnozza a mozgasnak valé progressziv ellendllds
élettani jelenségét mind a hat szabadsagi fokban. A hiivelyt tigy tervezték, hogy minimalizélja a szovetbendvést és a kopassal
tormelékek véndorldsat. A fiirészes bordak azonnali rogzitést biztositanak az eszkoz feletti és alatti csigolyatestekhez.
ATPS-bevonat ndveli a csonttal valo érintkezési feliiletet.
Akiilonféle anatémiai tartomanyokhoz torténd illeszkedés érdekében, az M6-L mesterséges agyéki porckorong kiilonféle
szogekkel és véglemez-alapméretekkel kaphato, ahogy a 2. dbran és az 1. tablazatban lathato.

Poszterior

27
mm

Anterior 35mm 39mm

2. dbra: Az M6-L éges agyeki p magassagi é
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Bordamagassag
38mm

Alordozis szogei

Megjegyzés: A lordozis
aszig egyenletesen
oszlik el afelsd és also
véglemezek kizott

1. tablazat: A M6-L mesterséges agyéki porckorong i és méretei
Leirds Sterilen biztositott
3 Agyéki porckorong — 10 kozepes 3°
LDM-1003 (10 mm magas x 35 mm széles x 27 mm mély, 3°-os lorddzis) gen
‘Agyéki porckorong — 10 kozepes 6°
LDN-1006 (10 mmmagas x 35 mm széles x 27 mm mély, 6°-os lordozis) gen
- Agyéki porckorong - 10 kézepes 10°
L1010 (10 mm magas x 35 mm széles x 27 mm mély, 10°-os lordézis) gen
hgyéki porckorong - 10 kézepes 16°
LoH-016 (10 mm magas x 35 mm széles x 27 mm mély, 16°-os lordozis) Igen
i Agyékiporckorong — 10 nagy 3
LDL-1003 (10 mmmagas x 39 mm széles x 30 mm mély, 3*-os lordézis) gen
Agyékiporckorong - 10 nagy 6°
LDI-1005 (10 mm magas x 39 mm széles x 30 mm mély, 6°-os lordézis) gen
Agyéki porckorong - 10 nagy 10°
LoL-1010 (10 mm magasx 39 mm széles x 30 mm mély, 10°-os lordozis) Igen
g Agyéki porckorong — 10 nagy 16°
LoL1ote (10mm magas x39 mm széles 30 mm mely 16°-oslordszis) lgen
‘Agyéki porckorong — 12 kozepes 3°
1oN-1203 (12 mm magas x 35 mm széles x 27 mmme\y,s“ 0s lordézis) Igen
Agyéki porckorong — 12 kbzepes 10°
Lo-1210 (12 mm magas x 35 mm széles x 27 mm mély, 10°-os lordazis) Igen
Agyékiporckorong - 12 nagy 6°
101-1206 (12 mm magas x 39 mm széles x 30 mm mély, 6°-os lordézis) lgen
Agyéki porckorong — 12 nagy 10°
L1210 (12 mm magas x 39 mm széles x 30 mm mély, 10°-os lordozis) Igen
B Agyéki porckorong — 10 extra nagy 6°
LDXL-1006 (10 mm magas x 44 mm széles x 33 mm mély, 6°os lordozis) gen
Agyékiporckorong - 10 extra nagy 10°
LDXL-1010 (10 mm magas x 44 mm széles x 33 mm mély, 10°-os lordézis) gen
Agyéki porckorong — 10 extra nagy 16°
LoxL1016 (10 mm magas x 44 mm széles x 33 mm mely, 16°-os lordozis) Igen

HAszNALATI JAVALLATOK
Az M6-L mesterséges agyéki porckorongrendszer olyan kifejlett csontozatd betegeknél hasznélatos, aklk elsodleges miitéten

esnek at az dgyéki gerinc barmely, az L3 és az S1 kozotti egy vagy két édos szinten jelentkezd
porc égének (DDD) kezelésére, és akik nem reagéltak legaldbb 6 honapos nem miitéti, konzervativ kezelésre. A
DDD-s betegnél az érintett szinten akar 3 mm-es spondilolisztézis is kialakulhat. A betegséq allapotat a porckorongsérv jelei
és/vagy tiinetei, az oszteofitak kialakuldsa vagy a porckorong magassaganak csokkenése mutatja.
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ELLEnJAVALLATOK

Az M6-L mesterséges agyéki porckorongot nem szabad beiiltetni a kivetkezd allapotui betegekbe:

® >756vesvagy <18 é eves életkor

® <-15T & G csontasvanysiirtiség gerincen végzett DXA-vizsgalat alapjan, amennyiben a férfi beteg
=60 év életkord, illetve a ndi beteg =50 év életkorti

® Aktiv szisztémas fertdzés vagy a mtéti helyet érint fertdzés

®  Oszteopordzisos torést szenvedett el a gerincben, csipdben vagy csukléban

® Az érintett termék beiiltetésének tervezett idGpontja el6tti 2 hétben olyan gydgyszerek (pl., metotrexat, alendronat)
szedése, amelyek hatdssal vannak a csont- és dsvanyianyag-metabolizmusra

®  Akortorténetben olyan endokrin- vagy anyagcserezavarok (pl. Paget-kor), amelyek tudottan hatassal vannak a csont- és
dsvanyianyag-metabolizmusra

®  Reums artritisz vagy més autoimmun betegség, vagy valamely szisztémas rendellenesség, példaul HIV vagy aktiv
hepatitisz fennalldsa

®  Korabbi hasiiregi vagy itonedlis miitét, amely a ozelité & élyessé tenné

®  Kordbbi eliilsé mtét ugyanazon a szinten

®  Attétes gerincdaganat

® [smertallergia a titdnnal, poliuretdnnal, polietilénnel vagy etilén-oxid maradvanyaival szemben

© Kontrollalatlan inzulinfiiggd 1-es vagy 2-es tipusti cukorbetegség

® Agerincet instabilla tevd kezelés (pl. poszterior elemdekompresszid) sziikségessége

®  (sontos agyéki szikiilet

® [zolalt radikularis ios szindromak, kiilondsen pord gsérv miatt

© Spondilolizis

® Terhesség

® Fokozott szegmentalis instabilitas

® Geri itésok, 3 mm-t 0 lolisztézis az érintett szint(ek)en

® Siilyos kisiziileti betegség vagy degeneracio radioldgiai megerdsitése

® Elrehaladott degenerativ elvltozasok megléte az érintett csigolyaszinten

©  Mitét el6tt megmaradé porckorongmagassag <3 mm

Ouinrezkeoesek

® Hasznalat eldtt olvassa el és értel azM6-L éges agyeki porc dszer hasznalati utasftasat.

® Az M6-L mesterséges agyéki porckorong az M6-L kézi sebészeti miiszerekkel hasznalatos.

®  Abeiiltetésre vonatkozo utasita: azMé6-L éges agyéki porckorong miitéti technikjat ismertetd Gtmutatéban
tekintse at.

o AzM6-L éges agyéki porck dszert kizérdlag az adott i ] az gyéki gerinccel

kapcsolatos sebészeti eljarasokban és a kapcsolé sebészeti technikakban, valamint a gerinc és a gerincartroplasztika
biomechanikai alapelveiben képzett sebészek hasznalhatjak.
© Haszndlat eldtt a sebésznek képzésben kell részesiilnie az M6-L mesterséges agyéki porckorong mutetl techni

ismertetd Gtmutatcban leirt sebészeti eljaras tekintetében, valamint ré: meg kell ismerkednie az i
és amiszerekkel.

©  Anem megfelel sebészeti és és technika az optimalisnél rosszabb klinikai é vezethet.

®  Ne hasznélja az M6-L mesterséges dgyéki porckorongot a cimkeén jelzett lejérati datum (,Use by date”) honapjanak az utolsé
napjat kovetden.

®  Akinyitds el6tt ellendrizze az eszkoz csomagoldst. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérilt, vagy azon barmilyen,
a csomagolds megsértésére, az eszkoz sterilitasanak megsziinésére vagy 60 °C (140 °F) feletti hdmérsékleten vald tarolésra
utald jel lthatd. A dobozon lévg hmérséklet-regisztrald cimke fekete, ha a termék homérséklete elérte a 60 °C-ot (140 °F).
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Steril technika segitségével Gvatosan tavolitsa el a porckorongot a csomagoldshél. Vizsgélja meg az M6-L mesterséges
agyéki porckorongot, hogy meggydzddjon rola, azon nincsenek sériilés (pl. a fém és miianyag részek sériilésének) jelei.
Az M6-L mesterséges agyéki porckorongot az M6-L kézi sebészeti miiszerek segitségével kell beiiltetni. Az M6-L kézi

sebészeti miiszerek rendeltetéstdl eltérd célra vald hasznélata a miszerek rongdlodasat vagy torését eredményezheti
Semmilyen més implantatumkomponenst vagy mdszert ne hasznaljon.

AzMé6-L éges agyéki porckorong dmat és méretét minden egyes beteg nyilvéntartasaban dokumentalni kell.
A gyartd nem felelds a helytelen diagnézishdl, a nem megfeleld M6-L éges agyéki porckorong kivalasztasabal, a

helytelen mitéti technikakbol — beleértve a miiszerek nem megfeleld hasznalatat, a kezelési mddszerek korlatait és a nem
megfeleld aszepszist — eredd szdvédményekért.
A sebésznek ttmutatdst kell adnia a beteg szamara a miitét utani rehabilitciot és a hasznalat korlatait illetden. A mtét
utdni gundozas valamlma beteg képessége é & jlandésdga az utasitdsok dsdra ket azi dtum sikeres
i koziil. A betegnek ismernie kell az implantatummal kapcsolatos korlatokat,

valamint azt, hogy a korai megerdltetd fizikai aktivitést és nagy terhelést dsszefiiggéshe hoztdk a rogzitésnek a megfeleld
integraciot megeldzo, idd eltti dsaval. Aktiv, alisan sériilt vagy nem egyiittmiikodd betegek esetében, akik
nem képesek aktivitasukat megfelelden korlatozni, kiilondsen veszélyeztettek lehetnek a miitét utdni rehabilitécid alatt.
Bizonyos tevékenységeket a miitétet kovetd két hétig korlatozni vagy keriilni kell. Javasolt, hogy a sebész a beteggel
bESZEhE meg az alabbi korlatozasokat:
A ha( alsd részének tilzott mértéki mozgasai: Lehetdség van lumbalis szakralis ortdzis (LSO) rovid tavi alkalmazéséra a derék

izaldsara és a tdlzott mozgds csb ésére. Utasitsa a beteget, hogy kerilje a tiilzott mértékii hajlitast és nydjtast a miitét
utan két hétig.
Nehéz térgyak emelése: Keriilje a 3,5-4,5 kilogrammnal (8—10 font) nehezebb targyak emelését a miitét utan két hétig.
Visszatérés a munkaba: Altalanossagban véve a visszatérést kivetden végezzen fizikailag nem megerditet6 munkét, példaul irodai
vagy tanuldsi tevékenységet, a miitét utan koriilbeliil egy hétig. A fizikailag megerdltetobb munkavégzéshez, példaul épitési
munkakhoz vald visszatérés hat hetet vagy hosszabb iddszakot is igénybe vehet.
Sportolds és mas fizikai tevél égek folytatdsa: A ashoz és mds szabadidds tevél vald visszatérés iddigénye
véltozé lehet. A megemelhetd suly mértéke két hét elteltével fokozatosan névekedhet. Egyes konnyebh sporttevékenységek,
példaul a kocogds, a kerékparozds vagy az tiszas, koriilbeliil a 4. héttol lehetnek. A valo
visszatérés 6 hetet vagy hosszabb iddt is igénybe vehet az eszkoz heepuleselol valamint attol fuggoen hogy asporttal jaro
mozgasok fajdalommentesen végezhetdk-e. Jelenleg nem dllnak adatoka
illetve a kontakt- és extrémsportokkal dsszefiiggéshen.
Az orvosoknak utasitania kell a betegeket, hogy vegyék fel a kapcsolatot sebésszel, amennyiben szémottevéen né
afajdalom, ami az eszkoz teljesitményével kapcsolatos émara utalhat.
Az eszkozt szoba-hémérsékletii ko dforrastol tavol tarolja.

,VIGYAZAT” SZINT(} FIGYELMEZTETESEK

AzMé-L éges agyéki p gfeleld elhelyezése alapvetd fontossagu az optimalis teljesitmény elérése érdekében.
Az M6-L mesterséges gyéki porckorongot kizarélag a sebészeti eljérasban jaratos, és az ezzel az eszkozzel kapcsolatban
megfeleld képzésben részesiilt sehészeknek szabad hasznalni. A megfeleld jartassag es/vagy képzés hidnya a nemkivanatos

példaul é ivagy dgiai szovédmeények gyakoribb el6f dhoz vezethet.
Az M6-L mesterséges agyéki porckorong sterilen biztositott, és kizérdlag egyszer hasznlatos. Tilos az M6-L mesterséges
agyéki porckorongot (jt ilizéIni vagy dj alni! Az M6-L éges agyéki porckorong Ujrasterilizaldsa
és/vagy Uj ilasa csokkent teljesitmé dményezhet, valamint a beteg sériilését és/vagy betegek kozott

fertdz betegségek taddsét okozhatja.

Az M6-L kézi sebészeti miiszerek tjrafelhasznalhatdk, nem sterilen bi és azokat az egyes eszkozok hasznalati
utasitaséban ajénlott tisztitsi s sterilizalsi eljérasokkal dsszhangban sterilizalni kell.

A beiiltetés soran a sebésznek biztositania kell, hogy sem egyetlen sebészeti miszer, sem az M6-L mesterséges agyéki
porckorong nem halad tul a csigolyatestek hétsé hatéran. Mivel a beiiltetés helyének kozelében érrendszeri és neuroldgiai
képletek vannak, ennek az eszkoznek az alkalmazsaval kapcsolatban fennallnak a siilyos vagy végzetes bevérzés
kockdzatai és a neuroldgiai krosodas kockdzatai; ha hagyja, hogy a miiszerek vagy az M6-L mesterséges agyéki porckorong
tilhaladjon a csigolyak hatso hataran, az ezeknek a képleteknek a sériilését okozhatja.
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®  Asebészeti eljards soran fluoroszkpids ellendrzést kell végezni az egyes miiszerek és az implantatum helyzetének
amegerdsitésére. Ha a beiiltetési eljéras sordn nem erdsitik meg a miiszerek és az implantatum helyzetét, az a beteg
sériiléséhez vezethet.

Gondoskodjon a megfeleld méretii M6-L mesterséges agyéki porckorong kivalasztésardl. Nem megfeleld méretii M6-L
mesterséges agyéki porckorong hasznalata az optimalisnl rosszabb klinikai eredményekhez vezethet. A megfelelg méretet
az M6-L mesterséges dgyéki porckorong miitéti technikajét ismertetd Gtmutatd alapjan kell meghatarozni.

FIGYELEM” SZINT( FIGYELMEZTETESEK

® Végezze el a csigolyakozi tér teljes diszkektomiajat az eliilsd gy(irii reszekcidjaval és a teljes mag és a porcos véglemezek
eltavolitésaval. Ugyeljen a lateralis porcgy(irii és a csontos véglemezek megérzésére. A poszterior porcgyiir, a poszterior
hosszanti szalag (PLL) és a poszterior oszteofitdk sziikség szerint szintén kimetszehetdk.

® Fontos az dsszes eliilsd és hatso oldali oszteofita eltévolitasa a felsd és also csigolyak zarl irél. Ovatosan jarjon el,
hogy ne nyuijtsa til a csigolyakozi teret. Biztositsa az eszkoz megfeleld illesztését és elhelyezését, mert a helytelen illesztés
az eszkoz tiilzott mértékii kopdsat és/vagy korai meghibasodasat okozhatja.

®  Acsigolya zardlemezeinek az eldkészitése soran a porc alatti csont tilzott mértékii eltévolitésa az optimalisnal rosszabb
klinikai eredményekhez vezethet, és nem javasolt.

® A csomaghol valé eltévolitést kovetden az M6-L mesterséges agyéki porckomngut ugy tarolja, hogy az ne érintkezhessen
ronggyal, szivaccsal vagy més idegen anyaggal, amely hozzétapadhat a 6rt titan b at

® Az M6-L mesterséges agyéki porckorong egymassal parhuzamos belsd véglemezekkel iiltetendd be. A véglemez tulzott
mértékii lordozisa vagy kifézisa az M6-L mesterséges agyéki porckorong optimalisnal rosszabb teljesitményéhez vezethet.

®  Akivélasztott M6-L mesterséges agyéki porckorong szoge legyen az érintett szinten a porckorong szogéhez képest 3°-on belil.

® Az M6-L mesterséges agyéki porckorong csak teljes eltavolitast kivetden helyezhetd at eliilsd iranyban. Koriiltekintéen
jarjon el, hogy ne helyezze az M6 L mesterséges agyéki porckorongot tilsagosan hatsé helyzetbe.

® Tilos a sebészeti i § lasa vagy ismételt beill Még ha az eszkoz sértetlennek is tinik,
lehetnek benne apré hibék és belsd mechanikai fesziiltségek, amelyek korai toréshez

POTENCIALIS NEMKIVANATOS HATASOK

Az alabbiak soroljak fel a potencialis hatésokat (pl. szovédmé ), amelyek a koy Gkkel dsszefiiggésben

azonosithaték: (1) barmely dltaldnos sebészeti eljdrds; (2) eliilsé dgyéki gerincmditét; és (3) mesterséges dgyéki
porckorongeszkoz, beleértve az M6-L mesterséges agyéki porckorongot. Az alabbiakban felsorolt kockazatok mellett annak a
kockazata is fenndll, hogy a mitét esetlegesen nem hatasos a tiinetek mérséklésében, vagy a tiinetek asat okozza.
Egyes ivd hatésok korrigélasahoz tovébbi miitétre lehet sziikség.

Altalanos miitéti kockdzatok

Az dltalénos miitéti kockazatok tobbek kozott az alabbiak:

 Fert6zés/télyog/ciszta, helyi vagy szisztémas « Neurols Gdmények, beleértve az degkarosodast, a paralizist,
+Vérrogak, beleértve a tiidsemboliat arohamokat, a mentalisallapot vltozdsait vagy
« Reakcidk gydgyszerre és érzéstelenitésre disztréfiét
. V\sszérgyu\lada’s « Terhesség szovadmeényei, beleértve a vetélést vagy veleszilletett
ali ] beleértve dzidt vagy a tiido i defektusokat
-La é 6mét vag +Keéptelenség a mindennapi tevékenységek folytatiséra
- Hasi vagy peritoneslis adhériok vagy fibrézis - A gasztrointesztinglis rendszer kirosodsa, beleértve az leuszt vagy
« Szeptikémia abélelzarodast
- Sebszétnyilds vagy nekrozis .,:1 3l srosodasa, beleértve 4
«Odéma ahiigyhdlyag makodési zavarat vagy a reprodukcids rendszer
-4 é égérzetamitéti ésnél és/vagy bér- vagy dvédmé
d a é1, ami bor fdjdalmat és/vagy irritdciot - Esetlegesen véra é éqessé tevd bevérzés lehetséges
okozhat transzfizios reakcioval
- Sziv- vagy érrend ények, beleértve a vérzést, bevérzést vagy Saivinfarktus
érmendszeri kirosodst, amely katasztrofalis vagy potencialsan haldlos +Bénulds
kimeneteld vérzést, iszkémiat, szivinfarktust, vendel\enesvemyomasl vénds -Sznvetek <sokkem menekn gyogyulasa
tromboemboliat, beleértve a mélyvénds trombezist & vagy
tromboflebitiszt eredményez . Hala\
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Az eliilsé agyéki miitét kockdzatai

Az agyék eliils részén végzett miitét kockdzatai tobbek kozott a kovetkezok:

Fertézés/télyog/ciszta, helyi vagy szisztémas
+Idegek vagy vérerek sérilése vagy kérosoddsa

« Parézis

- Lagyszoveti krosodds vagy é beleért
vagy szerémit

-Agenn(velnserulese

+Labgyengeség vagy zsibbadds
« Haldl
+ Tovabbi mitét

vFo\yadekgyulemabemelszesenbelul

-Bél-vagy i mikodési zavar
«Ideggyok, cauda equina vagy gerincveld sérilése

 Hasi vagy peritonedlis adhézidk vagy fibrozis

« Csigolyatesttorés vagy egyéb gerinctorés
«Diszesztézia vagy zsibbadas

- Paresztézia

« Enyhitetlen fajdalom

« Nem amegfelel szinten végzett sebészeti beavatkozds

« Kiegészitd rogités sziikségessé valdsa

beleértve a peri i

- Hegesedés, adhézidkvag
-sérv

- Meningitisz

- Hat-vagy lébféjés

Az dgyéki mesterséges porckoronggal kapcsolatos kockdzatok

egylittal az M6-L

« Fokalis/latrogén szkoliézis

agyéki vonatkoz kockdzatok tobbek kozott

A agyéki porc
azaldbbiak lehetnek:

<Fetaésfdlyo s, helivagysistémis

\nkumpa(lhll\lasa(av(vzekokka\
«Azimplantdtum meghibasodasa

« Azeszkoz elvandorlasa

« Az eszkoz eltolodasa

« Az eszkiz lesiillyedése

+ Az eszkoz korai vagy keéséi kilazuldsa
o P ésevag
+ Azeszkbz instabilitdsa

« Az eszkoz komponenseinek szétvaldsa
- Abehelyezés nehézségei, az eszkoz helytelen elhelyezése

« Az eszkoz nem megfeleld méretezése

+ Az eszkoz milszereivel kapcsolatos problémak (pl. elhajlds vagy torés),

beleértve annak lehet6ségét, hogy egy miszer letrt darabja a beiltetés

utdn a betegben maradhat

« Az eszkiz magassaganak tilzott mértéki csokkenése

+Kopasb6l szarmaz6 tormelék (amely csontfelszivodas és/vagy az eszkbz
sériilése/torése/meghibasodasa formajaban jelentkezik)

« Acsigolyakbzti tér dsszeomldsa

« Anyag leromldsa (amely csontfelszivédds és/vagy az eszkoz sériilése/
torése/meghibasodasa formajaban jelentkezik)

« Akutimplantatumeltavolitast igénylé behelyezésinehézségek

« Akisiziiletek tilzott mértéki terhelése

Kifézis vagy tilfeszités

- Rugalmassdg megszinése

« Aszimmetrikus mozgédstartomany

« Csigolyatesttorés vagy egyéb gerinctorés

« A gerincveld, az ideggydk vagy a cauda equina kirosoddsa

« Gerincbetegségek kialakuldsa, tobbek kozott ideértve
agerincszkiletet, a csigolyaelcsiszdst vagy a csigolya
hatracsiszasdt

Ligyszovet srilése

9y é ileg vagy
véglegesen
~Idegek vagy vérerek sériilése vagy kirosodasa
- Epiduralis vagy retroperitonedlis hematoma vagy tilzott vérzés
 Diszesztézia vagy zsibbadas
« Paresztézia
« Atiinetek mérséklésének sikertelensége, beleértve az enyhitetlen
féjdalmat
- Uj féjdalom kialakuldsa
. Tuvahm miitéta rogzités megszinése, fertizés vagy sérilés miatt

(1-4. ; an fuzio
he(emmpos(sumusudas thidalo csontok vagy oszteofitak
kialakuldsa miatt
. Izulet komyek\ meszesedes és/vagy fizio

litasa, revizi6ja, ismételt mitétje vagy

kmqeszmx rogitése

~Ha|a|
+Ag

qorl Ie(e\vesztese,aqevm(konek(lo]a magassagavagy
redukcidja, beleértve a spondilolisztézist, a lorddzis valtozasat
vagy a gerinc instabilitasat

« Fokalis/latrogén szkoliézis

Ezek az dllapotok magukban foglaljak az M6-L mesterséges agyéki porckorong hasznélatéval kapcsolatban esetlegesen
felmeriil dsszes ismert vagy észszeren el6re lathatd nemkivanatos hatdst.

107



Lhu

MRI-BizronsAcosshal INFoRmMACIOK
H Nem Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy az M6-L éges dgyéki porckorong felté MR ibilis. Az M6-L

mesterséges dgyéki porckoronggal rendelkezd beteg az alabbi feltételek mellett vizsgalhatd biztonsdgosan MR-rendszerben:

® (sak1,5T vagy 3,0T statikus mégneses mezd.

®  Legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmezd.

©®  Maximalis, az MR rendszer dltal kimutatott, teljes testre atl
wzsgalatsuran (azaz impulzussorozatonként), normal mdil

Az kozott az M6-L éges agyéki porckorong homérsél

vizsgélatot kovetden (azaz impulzussorozatonként) varhatdan legfeljebb 2,6 °C.

Nem klinikai vizsgalatok alapjan az az M6-L mesterséges agyek\ pcvckomng altal okozott kepmutermek kcvulh

It, fajlagosan elnyelt teljesitmény (SAR): 2W/kg 15 perces
médban.

dése 15 perces folyamatos

i \ 10 mmta’volsa’gra terjed ki

ettdl az eszkoztdl gradiens echo tipusii mellett, 3,0T-s M

KiszereLts

o AzMé6-L mesierseges agyekl por(korong slenlen biztositott, és kizarolag egyszer hasznalatos. Tilos azl M6 L mesierseges
agyéki ivagy U alnit Az M6-L éges agyéki porck
és/vagy dldsa csokkent teljesitmé dményezhet, valamint a heleg sérillését és/vagy betegek kozott

fert6z betegségek atadasét okozhatja.

Ne haszndlja az M6-L mesterséges dgyéki porckorongot a cimkeén jelzett lejarati datum (,Use by date”) honapjanak az utolsd
napjat kdvetden.
Akinyitds eldtt ellendrizze az eszkoz csomagoldsét. Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt, vagy azon barmilyen, a csomagolds
megsértésére, az eszkoz sterilitdsinak megsziinésére vagy 60 °C (140 °F) feletti hdmérsékleten vald taroldsra utald jel lathato.
A dobozon lévé hémérséklet-regisztrald cimke fekete, ha a termék homérséklete elérte a 60 °C-ot (140 °F).

Steril technika segitségével dvatosan tavolitsa el a porckorongot a csomagolashdl. Vizsgélja meg az M6-L mesterséges dgyéki
porckorongot, hogy meggy6zddjon réla, azon nincsenek sériilés (pl. a fém és ml’ianyag részek sériilésének) jelei.

A csomaghdl vald eltévolitast kovetden az M6-L mesterséges agyéki povtkumngoi ugy tarolja, hogy az ne enntkezhessen
ronggyal, szivaccsal vagy mds idegen anyaggal, amely hozzd ort titdn

o AzM6-L éqes agyéki porckorong dmat és méretét mlnden egyes beteg nyilvantartasaban dokumentélni kell.

Az EszK6z ELTAVOLITASA

Keérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Spinal Kinetics vallalattal az explamaheszkoz kezeleseve és szdllitasdra, valamint adatgy(ijtés
— beleértve a szovetkdrtani, ikai, beteggel és i liggd informacidkat — eldnyben
részesitett médjara vonatkozo tajékoztataskérés céljabol. Kérjiik, az eszkoz eltévolitasdhoz eldirt sebészeti eljérds részletes
utasitdsait az M6-L mesterséges dgyéki porckorong miitéti technikajat ismertetd utmutatoban tekintse at. Az sszes explantélt
eszkozt elemzés céljabol vissza kel kiildeni a Spinal Kinetics va’\lalamak

Akdrhézban lehetdség szerint ne vé tisztitast, fertétlenitést vagy sterilizalé Egyes sebexzeil kozpontok elulrhaljak
hogy az eszkozt, mieldtt az elhagynd a létesitményt, fertdtlenitik vagy sterilizaljal dd, hogy szémos sterilizd
mddszer (pl. autoklévozas, alkoholba vald merités) rongdlja az eszkdzt, mig mas mudszerek esetében a hatdsok nem ismertek.

A vizben vagy fizioldgids 56 vald oblités Ha fertof vagy sterilizélasra van sziikség, a legjobb
megoldast a 10%-os semleges pufferelt formalin jelenti. Ha tisztitést, fertdtlenitést vagy sterilizélast végeznek, jegyezze le,
hogy milyen tisztitési modszereket és anyagokat alkalmaztak.

Az explantalt eszkozt lehetdség szerint ,szarazon” (folyadék nélkiil) csomagoljak, vagy formalinba aztatott gézbe tekerjék.
Atiilzott mértékd vér és nedvek eltavolitasa érdekében az eszkdz Gvatosan ledblithetd vizzel vagy fizioldgids sdoldattal.

Az explantalt eszkozt aroloedényben, az eltavolités datuménak, az alast végz6 sebésznek, az eredeti
beilltetésre vonatkozo barmely ismert informécionak, az eltavolitas okanak és a nemkivénatos eseményekre vonatkozo
tdjékoztatasnak a feltiintetése mellett kiildje el. Kérjiik, ne feledje, hogy az explantalt M6-L mesterséges agyéki porckorongot
alehetd lego bban kell eltavolitani, hogy az i atum és a kornyezd szovetek lehetdség szerint épen maradjanak.
Ezen kiviil, kérjiik, adjon leird tajékoztatast az eszkoz szabad szemmel lathatd, in situ megjelenésérdl, valamint ismertesse az
eltavolitas modszereit, pl. hogy az egészben vagy darabokban tortént-e. A Spinal Kinetics kiegészitd téjékoztatast fog kéri az
eltavolitas okardl, a beteggel kapcsolatos informaciokrdl és a vonatkozo klinikai kimenetekrdl.

MEGJEGYZES: Az 6sszes implantatumeltavolitast haladéktalanul be kell jelenteni a Spinal Kinetics vllalatnak.
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