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Intended Use

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

device descrlptlon

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

Outer Enclplates

Fiber Matrix

Core

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

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

The M6-C Artificial Cervical Discis currently offered in four different footprint sizes and two heights, as shown in Figure 2 and
Table 1.

20mm
S—
Height 15mm
60mm Medium (M) Medium-Long (ML)

7.0mm

)
17mm Tmm
Large (L) Large-Long (LL)

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

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

Indications for Use
The M6-C Artificial Cervical Disc System is intended for use in skeletally mature patients undergoing primary surgery for
treatment of symptomatic disc diseases of the cervical spine at any one level or two cont\guous levels between C3 through

C7, who have not responded to non-operative conservative *The di tate is d d by signs and/or
symptoms  of disc hermatlon osteophyte formation, or loss of disc height.
*The i i may be waived in the cases of myelopathy requiring immediate

treatment and/ar cervical radiculopathy with worsenmg neurological functions (i.e. motor weakness).

Contraindlcations

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

 Be 270 years of age.

. Hfavea bone mineral density with T-score <-1.5 as determined by spine DXA if male 260 years of age or female 250 years
age.

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

* Have a dental infection

* 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 2 weeks
of the planned date of the iny ex surgery.

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

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

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

* Have spinal metastases.

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

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

¢ Be pregnant.

 Have axial neck pain as the solitary symptom.

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

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

* Have advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondytis, scoliosis) at the operative site.Have advanced degenerative
changes (e.g., spondylosis) at the index vertebral level as evidenced by:
- Bridging osteophytes;
- Average ROM <4¢;
- Disc height <25% of the AP width of the inferior vertebral body; as measured in a lateral radiograph in neutral position;
- Subluxation >3mm;
- Kyphotic deformity at >20° on neutral radiographs.
The M6-C Artificial Cervical Disc is contraindicated for use in constructs with anterior cervical disc fusion (ACDF)
%hybnd constructsR

he M6-C Artificial Cervical Disc is contraindicated for non-contiguous multilevel use or use at more than 2 levels.
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PrecaUtions

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

* Prior to use, the surgeon must be trained in the surgical procedure as outlined in the M6-C Artificial Cervical Disc Operative
Technique Manual and thoroughly familiar with thé implant and instruments.

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

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

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

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

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

* Detailed instructions on the use and limitations of the M6-C Artificial Cervical Disc must be glven to the patient. Postoperative
rehabilitation and restrictions must be reviewed with the patient prior to discharge from the hospital.

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

* The manufacturer is not responsible for any complications arising from incorrect d\a?noms choice of incarrect M6-C Artificial
Cervical Disc, incorrect surgical techniques, including improper se of instruments, the limitations of treatment methods, or
inadequate asepsis.

* The surgeon should instruct the patient on postoperative rehabilitation and limitations. Postoperative care and the patient's
ability and willingness to follow instructions are two of the most important aspects of successful osseointegration of the
implant. The patient must be made aware of the limitations of the implant and that early strenuous physical activity and high
load bearing have been implicated in premature loosening of fixation prior to proper integration. An active, debiltated, or
uncooperative patient who cannot properly restrict activities may be at particular risk during postoperative rehabilitation.

* Instructions for postoperative care should be according to the surgeon's discretion and may consist of a physician-managed,
individual post-operative rehabilitation program. Certain activities should be limited or avoided for two weeks postoperative.
Tt is recommended that the surgeon discuss with the patient the following limitations:

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

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

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

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

* Physicians should instruct patients to contact surgeon in the event of significant increase in pain which may indicate a device
performance issue.

* Routine long term clinical and radiographic monitoring of patients implanted with the M6-C is suggested to assess any
changes in implant condition or surrounding anatomy. Changes in disc position, loss of height and peri-prosthetic bone loss

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

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

Wamlngs

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

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

¢ The M6-C Artificial Cervical Disc is single use only. Do not re-sterilize or reuse the M6-C Artificial Cervical Disc. Re-sterilizing
andjor reusing the M6-C Artificial Cervical Disc may result in impaired performance and could cause patient injury and/or the
communication of infectious diseases between patients.
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* The M6-C Manual Surgical Instruments are reusable, supplied non-sterile and must be sterilized in accordance with the
recommended cleaning and sterilization procedures contained within the individual instrument Instructions for Use booklet.

* During implantation, the surgeon should ensure that none of the surgical instruments or the M6-C Artificial Cervical Disc
progress beyond the posterior border of the vertebral bodies. Due to the proximity of vascular and neurological structures
to the implantation site, there are risks of serious or fatal hemorrhage and risks of neurological damage with the use of
this device and allowing the instruments or the M6-C Artificial Cervical Disc to progress beyond the posterior border of the
vertebrae may result 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-C Artificial Cervical Disc is chosen. Using an inappropriately sized M-C Artificial Cervical
Disc may result in less than optimal clinical outcomes. Proper sizing should be determined in accordance with the M6-C
Artificial Cervical Disc Operative Technique Manual.

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

CaUtions

* performa comﬁlete discectomy of the disc space between the uncinates and up to the posterior ligament. Take care to release/
decompress the foramen bilaterally.

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

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

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

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

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

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

Potentlal @dverse €ffects

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

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

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

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

+ Medication and anesthesia reactions  Myocardial infarction

+ Phlebitis + Paralysis

+ Pneumonia * Poor tissue healing

+ Atelectasis + Cerebrovascular accident (CVA)

+ Soft tissue damage +Death
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Anterior Cervical Surgery Risks

Anterior cervical surgical risks are, but may not be limited to:

+ Infection/abscess/cyst, localized or systemic
+ Injury or damage to the trachea, esophagus, nerves or blood vessels
+ Dysphagia

+ Hoarseness

+Vocal cord paralysis

+ Paresis

+ Recurrent laryngeal nerve palsy

+ Soft tissue damage

+ Spinal cord damage

+ Dural tear with cerebrospinal fluid leakage
+ Arm weakness or numbness

+ Death

Cervical Artificial Disc Risks

« Bowel, bladder or sexual dysfunction
» Nerve root injury

« Airway obstruction

« Epidural hematoma or bleeding

« Epidural fibrosis.

« Vertebral body fracture

+ Dysesthesia or numbness
+Paresthesia

« Unresolved pain

« Surgical intervention at incorrect level
 Need for supplemental fixation
Spinal instability

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

+ Infection/abscess/cyst, localized or systemic
+ Allergic reaction to the implant materials

+ Inflammation

+ Granuloma

+ Implant failure

+ Device migration

+ Devicetranslation

+ Device subsidence

+ Device fatigue or fracture or breakage

+ Device instability

+ Separation of device components

+ Placement difficulties, device malposition
+ Improper device sidng

+ Excessive device height loss

+ Wear debris (manifested as osteolysis and/or device damage/breakage/

failure)

+ Disc space collapse

+ Material degradation (manifested as osteolysis and/or device damage/

breakagefailure)
+ Excessive facet loading

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

The following additional adverse effects may occur:

« Vertebral body fracture

» Spinal cord damage, cord compression, paralysis, or quadriplegia
thatis temporary or permanent

 Development of spinal conditions, including but ot limited to
spinal stenosis, spondylolisthesis, or retrolisthesis

» Dural tear with cerebrospinal fluid leakage

« Soft tissue damage

« Epidural fibrosis.

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

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

« Epidural hematoma or bleeding

 Dysesthesia or numbness

+Paresthesia

« Failure to relieve symptoms including unresolved pain

« Additional surgery due to loss of fixation, infection or injury
 Heterotopic ossification (Grades 1-4); Spontaneous fusion due to
heterotopic ossification, development of bridging bone or
osteophytes

+ Epidural hematoma or bleeding

+Dysesthesia or numbness
+ Periarticular calcification andfor fusion

+Removal, revision, reoperation or supplemental fixation of the
disc
o

ic osteolysis, bone loss, or
+Death

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

with or without explantation. (remote probability)

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

explantation. (remote probability)

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

intervention. (improbable)

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

Improbable Remote probabiity

Low probability Probable
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m <0.1% >0.1%- <0.5% >05%- <20% >2.0%-<40% >4.0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)
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These conditions do not include all potential adverse effects that may occur, but are important considerations in relation to the
use of the M6-C Artificial Cervical Disc.

Mrl Safety InforMation
Non-clinical testing has demonstrated that the M6-C Artificial Cervical Disc is MR Conditional. A patient with the
Mo-C Artificial Cervical Disc can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

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

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

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

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

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

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

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

How SUpplied

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

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

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

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

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

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

evice Fetrieval

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

1tis 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 is 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.

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

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

NOTE: Allimplant removals must be reported immediately to Spinal Kinetics. Lifehealthcare, and TGA at www.tga.edu
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BeaBslchtigte VerWendUng
Die HWS- Bandschubenprothese M6 C‘M isteine Bandschelbenprothese, die bei einer Erkrankung der nativen Bandscheibe die
Bewegung eines inder t dule ermdglichen soll.

BeschrelBUng des ProdUkts
Die HWSBandschelbenprothese Me-C ist eine Bandschebenprothese, die darauf ausgelegt ist, die Beweglichkett einer

Wir inheit in der Halswirbelséule zu erlauben, wenn eine degenerierte native Bandscheibe ersetzt
wird. Die Prothese besteht aus Fasern aus Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (UVHMWPE), die in einem speziellen
Muster mit mehreren redundanten Schichten angeordnet sind und so eine Fasermatrix bilden (kiinstlicher Faserring). Die Fasern
umgeben einen Kern aus Polycarbonat-Urethan-Polymer (PCU) (kiinstiicher Kern) und verlaufen durch Schlitze in zwei inneren
Endplatten aus der Titanlegierung Ti6AI4V (siehe Abbildung 1). Der Kern liegt zwischen den beiden inneren Endplatten und hat
Kontakt mit ihnen, ist aber nicht an ihnen befestigt. Eine Umhilllung aus PCU umgibt die Fasermatrix und wird von zwei mit
den inneren Endplatten verschweiBten Streifen aus Ti6AI4V gehalten. Zwei uBere Endplatten aus Ti6AI4V sind ebenfalls mit
den inneren Endplatten verschweiBt. Die AuBenfléchen der &uBeren Endplatten weisen Low-Profile-Finnen auf und sind mit
Titanplasmaspray (TPS) beschichtet.

AuBere Endplatten
Innere Enciplatten

Fasermatrix
Umhilung
Kem

Abbildung 1: Querschnittdarstellung der HWS-Bandscheibenprothese M6-C

Die HWS-Bandscheibenprothese M-C ist darauf ausgelegt, die natiirlichen Reaktionen einer funktionierenden
Wirbelsauleneinheit zu erhalten, indem die biomechanischen Eigenschaften der nativen Bandscheibe nachgeahmt

werden. Dieses Design ermdglicht der HWS-Bandscheit M6-C inallen sechs Freinei mit
unabhéngigen Winkelrotationen (Flexion-Extension, laterale Beugung und axiale Rotation) sowie unabhangige Verschiebungen
(anteroposteriore und laterale Verschiebung sowie axiale Kompression). Die Prothese soll das physiologische Phénomen des
zunehmenden Wi gegen 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 Wirbelkérper. Die TPS-Beschichtung sorgt fir eine groBere Knochenkontaktflache.

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

2]
o

17 mm 17 mm
GroB (L) Grof-Lang (LL)

Abbildung 2: Hohen und GrundfléchengroBen der HWS-Bandscheibenprothese M&-C
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Tabelle 1: M6-C HWS-Bandscheibenprothese Katalognummer und Grée

Bezeichnung Steril geliefert
CDM-625 6 Mittel (15 mm Bx 12,5 mm T x 6 mm H) Ja
CDM-725 7 Mittel (15 mm B x 12,5 mm Tx 7 mm H) Ja
CDL-627 6GroB (17 mmBx 14 mmTx6 mm H) T
CDL-727 7GroB (17 mmBx 14 mmTx7 mm H) Ja
CDM-635L 6 Mittel-Lang (15 mm B x 15 mm T x 6 mm H) T
CDM-735L 7 Mittel-Lang (15 mm Bx 15 mm T x 7 mm H) Ja
CDL-637L 6 GroB-Lang (17 mm Bx 16 mm T x 6 mm H) Ja
CDL-737L 7GroB-Lang (17 mmBx 16 mm T x 7 mm H) Ja

Indikationen

Das HWS-Bandscheibenprothesen-System M6-C ist fiir die Anwendung bei Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum
vorgesehen, bei denen erstmalig eine Operation zur Behandlung symptomatischer Bandscheibenerkrankungen der
Halswirbelséule auf einer oder mehreren Ebenen zwischen C3 und C7 vorgenommen wird und die nicht auf eine nichtoperative
konservative Behandlung ansprachen.* Der Krankheitszustand Iésst sich anhand der Anzeichen und/oder Symptome von

Bandscheibenvorfall, Osteophytenbil oder Verlust der Bandscheibenhthe erkennen.
* Die Bedingung einer vorherigen nichtoperativen konservativen Behandlung kann in Féllen einer Myelopathie, die eine sofortige
Behandlung erfordert, und/oder einer zervikalen Radil ie mit sich Funktionen (d. h.

motorische Schwéche) auer Acht gelassen werden.

Kontralndikationen

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

* Alter > 70 Jahre.

* Eine Knochenmineraldichte, die anhand einer Wirbelséulen-DXA mit einem T-Score von < -1,5 bestimmt wurde, wenn Ménner
60 Jahre oder dlter bzw. Frauen 50 Jahre oder éter sind.

* Aktive systemische Infektion oder Infektion an der Operationsstelle.

¢ Zahninfektion

* Eine dauerhafte osteop ingte Fraktur von Wirbelséule, Hifte oder Handgelenk.

* Einnahme von Medikamenten (z. B, Methotrexat, A\endronat) die den Knochen- und Mmera\stoffwechsel storen, innerhalb
von 2 Wochen vor der geplanten Indexoperation.

* Ein medizinisches oder chirurgisches das den iellen Nutzen einer Wirbelsa ion ausschlieBt.

* EineVorgeschichte endokriner oder metabolischer Storungen (z. B. Morbus Paget), von denen bekannt ist, dass sie den
Knochen- und Mineralstoffwechsel beeinflussen.

* Rheumatoide Arthritis oder andere oder systemischen E wie HIV oder aktiver Hepatitis.

* Metastasen der Wirbelséule.

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

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

¢ Schwangerschaft.

* Axiale Nackenschmerzen als alleiniges Symptom.

 Schwere Myelopathie im Bereich der Halswirbelsaule, nachgewwesen durch Anzeichen von Gangstorungen elnsemger oder
beidseitiger Beinschwache und/oder beeintréchtigte Darm: olleim mit Erk der
Halswirbelséule.

* Eine erforderliche Behandlung (z. B. Dekompression eines posterioren Elements), die die Wirbelséule destabilisiert.

* Fortgeschrittene anatom\sche Deformat\on der Halswirbelsaule (z. B. Spondylitis anky\osans, Skoliose) an der Operationsstelle.

* Fortgeschrittene gen (z. B. auf der nachgewiesen durch:
- Uberbriickende Osteophyte;
- Durchschn. Bewegungsumfang < 4%
- Bandscheibenhohe < 25 % der AP-Breite des inferioren Wirbelkérpers, gemaB Messung in einer lateralen

Rontgenaufnahme in Neutralposition;

- Subluxation > 3 mm;
- Kyphotische Deformitat von > 20° auf neutralen Rontgenbildem.
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VorslcHtsMassnaHMen

* Vor der dung die Gebrauct filr die HWS-Bandsc prothese M6-C unbedingt sorgféltig durchlesen.

* Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C ist fir die Verwendung mit den manuellen chirurgischen Instrumenten M6-C
vorgesehen.

* Anweisungen zur Implantation finden Sie im Handbuch zur Operati hnik fiir die HWS-Bandscheil M6-C.

* Das HWS-Bandscheibenprothese-System M6-C darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in der
Halswirbelséulenchirurgie und den damit verbundenen Operationstechniken sowie in den biomechanischen Prinzipien der
Wirbelsdule und der Wirbelséulenendoprothetik geschult sind.

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

* Eine unsachgemaBe chirurgische Anwendung und Technik kann zu suboptimalen Klinischen Ergebnissen fiihren,

. \égrkwstspden Sie die M6-C HWS-Bandscheibenprothese nicht nach dem letzten Tag des Monats des, Verfallsdatums" auf dem

ett.

* Kontrollieren Sie die Verpackung des Produkts vor dem Offnen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist oder
Anzeichen einer beschédigten Verpackung, einer beeintréchtigten Sterilitt des Produkts oder einer Lagerung (iber 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. lieren Sie die HWS-Bandschet
M6-C, um sicherzustellen, dass sie keine Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z. B. Schéden an Metall und Kunststoff).

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

* Dem Patienten miissen detaillierte Anweisungen zur Verwendung und zu den Einschréinkungen der HWS-
Bandscheibenprothese M6-C gegeben werden. Postoperative Rehabilitation und Einschrénkungen miissen mit dem Patienten
vor der Entlassung aus dem Krankenhaus besprochen werden.

* Die Seriennummer der M6-C HWS-Bandscheibenprothese und die GréiBe milssen fir jede Patientenakte dokumentiert werden.

* Der Hersteller st nicht verantwortlich fiir Komplikationen, die auf eine falsche Diagnose, die Wahl der falschen M6-C HWS-
Bandscheibergothese, falsche Operationstechniken, einschlieBlich der unsachgemaBen Verwendung von Instrumenten, die
Grenzen der Behandlungsmethoden oder unzureichende Asepsis zurlickzufithren sind.

* Der Chirurg sollte den Patienten Giber die postoperative Rehabilitation und Einschrénkungen instruieren. Die
Pflege und die Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten, die Anweisungen zu befolgen, sind zwei der wichtigsten Aspekte
einer erfolgreichen Osseointegration des Implantats. Der Patient muss ber die Grenzen des Implantats aufgekiart werden
und dariiber, dass friihe anstrengende kdrperliche Aktivitéten und hohe Belastungen zu einer vorzeitigen Lockerung der
Fixation vor der ordnungsgemaBen Integration fiihren kdnnen. Ein aktiver, geschwachter oder unkooperativer Patient, der
seine Aktivitéten nicht angemessen einschranken kann, kann wahrend der postoperativen Rehabilitation einem besonderen
Risiko ausgesetzt sein.

* Die fir die ive Pfi Iiten nach dem Ermessen des Chirurgen erfolgen und kdnnen aus einem
arztlich geleiteten, individuell i ilitati bestehen. Bestimmte Aktivitéten sollten fiir zwei
Wochen postoperativ eingeschrankt oder vermieden werden. Es wird empfohlen, dass der Chirurg mit dem Patienten die
folgenden Einschréinkungen bespricht:

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

- Schweres Heben: Vermeiden Sie fiir zwei Wochen postoperativ das Heben von Gegenstanden, die schwerer sind as
354,5 kg (610 Ibs).

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

- Wiederaufnahme von Sport und anderen kdrperlichen Aktivitten: Der Zeitrahmen fir die Riickkehr zu Sport und anderen
Freizeitaktivitaten kann variieren. Das zuldssige Gewicht fiir das Heben kann nach zwei Wochen schrittweise erhdht werden.
Einige leichte sportliche Aktivitaten wie Joggen, Radfahren oder Schwimmen kdnnen nach etwa 4 Wochen wieder erlaubt
werden. Eine Riickkehr zum Leistungssport kann 6 Wochen oder [anger dauern, abhéngig von der Integration des Produkts
und der Fahigkeit, die Bewegungen der Sportart schmerzfrei auszufiihren. Es gibt derzeit einen Mangel an Daten beziiglich
zervikaler Bandscheibenp und Kontakt- oder E portarten.
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* Arzte sollten ihre Patienten anweisen, bei einer signifikanten Zunahme der Schmerzen, die auf ein Leistungsproblem des
Produkts hinweisen kénnte, den Chirurgen zu kontaktieren.

* Eine routinemaéBige klinische und réntgenologische Langzeitiiberwachung von Patienten, denen das M6-C implantiert
wurde, wird empfohlen, um etwaige Verénderungen des Implantatzustands oder der umgebenden Anatomie zu beurteilen.
Verénderungen der Bandscheibenposition, Hohenverlust und periprothetischer Knochenverlust konnen auf eine beginnende
Osteolyse hinweisen. Die periprothetische Osteolyse kann zu Nackenschmerzen und schwerwiegenden neurologischen
Folgeerscheinungen einschlieflich zervikaler Riickenmarkskompression und Tetraplegie fiihren.

* Das Produkt in einer Umgebung mit Raumtemperatur und von Wérmequellen entfernt lagern.

WoarnHinWelse

* Die korrekte Platzierung der HWS-Bandscheibenprothese M6-C ist fir eine optimale Funktion unerlésslich.

* Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C darf nur von Chirur%?n eingesetzt werden, die Erfahrung mit dem ch'\rurgischen
Eingriff haben und in der Anwendung des Produkts entsprechend geschult wurden. Ein Mangel an ausreichender Erfahrung
undjoder Ausbildung kann zu einem haufigeren Auftreten unerwiinschter Ereignisse, z. B. vaskuldre oder neurologische
Komplikationen, fiihren.

* Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C
darf nicht erneut sterflisiert oder wiederverwendet werden. Eine emeute Sterilisation und/oder Wiederverwendung der HWS-
Bandscheibenprothese M-C kann zu einer Beeintrachtiqung der Leistung fiihren und kénnte Verletzungen des Patienten und/
oder die Ubertragung von Infektionskrankheiten zwischen Patienten verursachen.

* Die manuellen chirurgischen Instrumente M6-C sind wiederverwendbar, werden unsteril geliefert und miissen gemé den
empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren sterilisiert werden, die in der Gebrauchsanweisung fir das jeweilige
Instrument enthalten sind.

* Wahrend der Implantation muss der Chirurg darauf achten, dass weder eines der chirurgischen Instrumente noch die
HWS-Bandscheibenprothese M6-C iiber den posterioren Rand der Wirbelkdrper hinaus vordringt. Aufgrund der Nahe von
GeféB- und Nervenstrukturen zur Implantationsstelle bestehen bei der Verwendung dieser Prothese Risiken fiir ernsthafte
oder todliche Blutungen sowie Risiken fiir neurologische Schadigungen. Wenn zugelassen wird, dass die Instrumente oder die
HWS-Bandscheibenprothese M6-C iiber den posterioren Rand der Wirbelkdrper hinaus vordringen, kann es zu Verletzungen
dieser Strukturen kommen.

* Wahrend der Operation sollte die Positionierung bestimmter Instrumente und des Implantats fluoroskopisch bestétigt werden.
Wenn verséumt wird, die Position der Instrumente und des Implantats wahrend der chirurgischen Implantation zu bestétigen,
kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

* Vergewissern Sie sich, dass die M6-C HWS-Bandscheibenprothese in der richtigen GroBe gewahit wurde. Die Verwendung
einer M6-C HWS-Bandscheibenprothese in einer i Groe kann zu suboptimalen Klinischen Resultaten fiihren.
Die richtige GroBe sollte in Ubereinstimmung mit dem Handbuch zur Operati hnik fir die HWS-Bandscheit t
M6-C bestimmt werden.

* Die g der HWS-Bandschei M6-Cauf einer bei der die geplante Behandlung auch eine
lange Hybrid- oder Multi-Hybrid-Konstruktion umfasst, kann zu hyperphysiologischen Bel bedi erhohtem
VerschleiB und vorzeitigem Versagen fiihren.

VorslcHtsMassnaHMen

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

* Esist wichtig, alle anterioren und posterioren Osteophyten an den superioren und inferioren Wirbelendplatten zu entfernen.
Um eine Schwéichung der Endplatten zu vermeiden, wird von der Verwendung eines Frésers/Bohrers wahrend der
Endplattenpréparation abgeraten. Verwenden Sie den zervikalen Retainer nach Bedarf, um die Distraktion aufrechtzuerhalten.
Eine ilberméBige Distraktion des Bandscheibenfachs st unbedingt zu vermeiden. Achten Sie auf eine korrekte Ausrichtung
und Platzierung des Produkts, da eine falsche Ausrichtung zu iiberméBigem VerschleiB und/oder vorzeitigem Ausfall des
Produkts fiihren kann.

* Eine 'Lib_erméﬁi%e Entfernung von subchondralem Knochen wahrend der Prdparation der Wirbelendplatten kann zu
suboptimalen Klinischen Ergebnissen fiinren und wird nicht empfohlen.

* Vermeiden Sie nach der Entnahme aus der Verpackung den Kontakt der HWS-Bandscheibenprothese M6-C mit Tiicher,
Schwammen oder anderen Fremdkdrpern, die sich an der Titanplasma-Spriihbeschichtung der Endplatten festsetzen kénnten.
Der Verpackungsclip kann zur sicheren Aufbewahrung der geladenen M6-C HWS-Bandscheibenprothese verwendet werden.

Page 11 of 121



O

* Die HWS- Bandsche\bengroﬂlae M6-C ist fir die Implantation mit zueinander parallel stehenden Endplatten konzipiert. UberméBige
Lordose bzw. Kyphose der Endplatten kann zu einer Leistung der HWS-Ba Mo-C filhren.

* Die HWS-Bandscheibenprothese M6-C kann nicht in anteriorer Rlchtunﬁ umposmomert werden ohne sie vollstandig zu
entfernen, Achten Sie darauf, die HWS-Bandscheibenprothese M6-C nicht zu posterior zu platzeren.

* Chirurgische Implantate diirfen niemals wiederverwendet oder erneut implantiert werden. Selbst wenn ein Implantat
unbeschadigt erscheint, weist es moglicherweise geringe Defekte und interne Belastungsmuster auf, die einen vorzeitigen
Bruch zur Folge haben kénnen.

MiigII:He NeBenWirkUngen

Nachfolgend sind die potenziellen unerwiinschten Wirkungen (z. B. Komplikationen) aufgefiihrt, die fir folgende Falle ermittelt
wurden: (1) solche, die mit einem allgemeinen chirurgischen Verfahren verbunden sind; (2) solche, die mit einer anterioren
Halswirbelséulenoperation verbunden sind; und (3) solche, die mit einer HWS-Bandscheibenprothese, einschlieBlich der M6-C
HWS-Bandscheibenprothese, 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, lokalisiert oder systemisch +Septikdmie

+ Blutgerinnsel, einschlieBlich Lungenembolie « Blutung, die moglicherweise eine Bluttransfusion erfordert, mit
maglicher Transfusionsreaktion

+ Medikamenten- und Narkosereaktionen +Myokardinfarkt

+ Phlebitis +Lahmung

+ Lungenentziindung « Schlechte Gewebeheilung

+ Atelektase « Zerebrovaskularer Unfall (CVA)

+ Weichteilschéden +Tod

Risiken der anterioren zervikalen Chirurgie
2u den Risiken der anterioren zervikalen Chirurgie gehdren unter anderem:

+ Infektion/Abszess(Zyste, lokalisiert oder ~ systemisch « Darm-, Blasen- oder sexuelle Funktionsstorung
+ Verletzung oder Beschadigung von Luftrohre, Speiserohre, Nerven oder + Verletzung der Nervenwurzel
BlutgeféBen

+ Dysphagie + Atemwegsobstruktion

+ Heiserkeit « Epidurales Hamatom oder Blutung

+ Stimmbandidhmung « Epidurale Fibrose

+ Parese +Wirbelkdrperfraktur

+ Rekurrierende Lahmung des Nervus laryngeus + Dyséisthesie oder Taubhetsgefihl

+ Weichteilschaden +Parésthesie

+ Schédigung des Riickenmarks * Ungeklarter Schmerz

+ Duraler Riss mit Austritt von Liquor cerebrospinalis « Chirurgischer Eingriff in falscher Hohe

+ Armschwache oder Taubheitsgefiihl » Notwendigkeit einer zusétzlichen Fixation
+Tod * Spinale Instabiitét

Risiken der HWS-Bandscheibenprothese
2u den spezifischen Risiken der HWS-Bandscheibenprothese, einschiieBlich der HWS-Bandscheibenprothese M6-C, gehdren u. a:

+ Infektion/Abszess/Zyste, lokalisiert oder systemisch + Wirbelkdrperfraktur

+ Allergische Reaktion auf die Implantatmaterialien +Riickenmarkschadigung, Riickenmarkskompression, Lahmung
oder Tetraplegie, die voriibergehend oder dauerhaft ist

+ Entziindungen » Entwicklung von Wirbelsdulenerkrankungen, einschiieBlich, aber
nicht beschrénkt auf Spinalstenose, Spondylolisthese oder
Retrolisthese

+ Granulom » Duraler Riss mit Austritt von Liquor cerebrospinalis

+ Implantatversagen +Weichteilschaden

+ Migration des Produkts + Epidurale Fibrose

+ Verschiebung des Produkts « Nervenverletzung, Lahmung oder Schwéche, die voriibergehend
oder dauerhaft st

+ Absenkung des Produkts « Veerletzung oder Beschadigung der Luftrihre, der Speiserdhre
oder der BlutgeféBe

+ Ermiidung des Produkts oder Bruch bzw. Fraktur « Epidurales Hamatom oder Blutung
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+ Instabilitat des Produkts « Dysésthesie oder Taubheitsgefiinl

+ Abtrennung von Produktkomponenten + Parésthesie

+ Schwierigkeiten bei der Platzierung, Fehlpositionierung des Produkts « Ausbleibende Linderung der Symptome, einschlieBlich
ungeklarter Schmerzen

+ Falsche Dimensionierung des Produkts  Zusatzlicher chirurgischer Eingriff aufgrund von Verlust der
Fixation, Infektion oder Verletzung

+ UberméBiger Hohenverlust des Produkts « Heterotopische Ossifikation (Grad 1-4); Spontanfusion aufgrund
heterotoper Ossifikation, Entwicklung von Briickenknochen oder
Osteophyten

+ Abnutzungsriickstande (manifestiert als Osteolyse und/oder Beschadigung/ + Epidurales Hamatom oder Blutung
Bruch/Versagen des Produkts)

+Kollaps des Bandschebenfachs + Dyséisthesie oder Taubhetsgefihl
+ MaterialverschleiB (manifestiert als Osteolyse und/oder Beschadigung/Bruch/ « Periartikulére Verkalkung und/oder Fusion
Versagen des Produkts)

+ UberméBige Facettenbelastung « Entfernung, Revision, Reoperation oder erganzende Fixation der
Bandscheibe

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

+ Veerlust der Rexibitat +Tod

+ Asymmetrischer Bewegungsumfang
Die folgenden zusétzlichen unerwiinschten Wirkungen kénnen auftreten:
- Resorption oder Osteolyse, mit bekannter oder vermuteter Infektion/infiziertem Abszess/infizierter Zyste, die zu einem
chirurgischen Eingriff mit oder ohne Explantation fiihrt. (entfernte Wahrscheinlichkeit)
- Resorption oder Osteolyse, ohne Infektion/infiziertem Abszess/infizierter Zyste, die zu einem chirurgischen Eingriff mit oder
ohne Explantation filhrt. (entfernte Wahrscheinlichkeit)
- Resorption oder Osteolyse, mit oder ohne bekannter oder vermuteter Infektion/infiziertem Abszess/infizierter Zyste, die
nicht zu einem chirurgischen Eingriff filhrt. (unwahrscheinlich)
Die Beurteilung der oben genannten unerwiinschten Wirkungen basiert auf den folgenden Definitionen der Haufigket.

Unwahrscheinlich Entfemnte Wahrscheinlichkeit ~ Geringe Wahrscheinlichkeit Wahrscheinlich Hohe Wahrscheinlichkeit
<01% >01%-<05% >05%-<20% >2,0%-<4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

D\ese Bedmgungen umfassen nicht alle potenziellen unerwiinschten erkungen die auftreten konnen, sind aber wichtige
im mit der g der HWS-Bandsct M6-C.

InforMationen zUr Mrt-sicHerHelt

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die M6-C HWS-Bandscheibenprothese bedingt MR-sicher ist. Unter den

folgenden Bedingungen kann ein Patient mit M6-C HWS-Bandscheibenprothese sicher mit einem MRT-System

gescannt werden:

isches Magnetfeld von ausschiieBlich 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla

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

¢ Maximale vom MRT- System an ezeigte, (iber den ganzen Kdrper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir
ein 15-minitiges Scanning (d. h. pro Pulssequenz% im normalen Betriebsmodus.

Unter den definierten Scanbedmgungen verursacht eine M6-C HWS-Bandscheibenprothese nach 15-miniitigem,

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

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

mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0-Tesla-MR-System etwa 10 mm diber dieses Produkt hinaus.

Wie Wird sle gellefert?

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

* Verwenden Sie die M6-C HWS-Bandscheibenprothese nicht nach dem letzten Tag des Monats des, Verfallsdatums" auf dem
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* Kontrollieren Sie die Verpackung des Produkts vor dem Offnen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist oder
Anzeichen einer beschédigten Verpackung, einer beeintréchtigten Sterilitét des Produkts oder einer Lagerung (iber 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. Sie die HWS-

M6-C, um sicherzustellen, dass sie keine Anzeichen von Beschédigungen aufweist (z B. Schaden an Metall und Kunststoff)

* Vermeiden Sie nach der Entnahme aus der Verpackung den Kontakt der HWS-Bandscheibenprothese M6-C mit Tiichern,
Schwammen oder anderen Fremdkdrpern, die sich an der Titanplasma- Spruhbescmchtung der Endplatten festsetzen Konnten.

* Die Seri der M6-C HWS-Bandscheibenp und die GroBe miissen filr jede Patientenakte dokumentiert
werden.

ProdUkt-Fetrleval
Bitte setzen Sie sich mit Spinal Kinetics in Veerbindung, um spezifische Anweisuingen beziiglich der bevorzugten Methode fir die

Handhabung und den Transport des Explantats sowie fiir die Ds einschlieBlich b logischer, mechanischer,
Patienten- und Nebenwirkungsinformationen, zu erhalten. Eine schrittweise Anleitung zur erforderlichen Operat\onstechnlkfur
die Entfernung des Produkts finden Sie in der Anleitung zur Oy hnik fiir die HWS-Bandschei hese M6-C. Alle

explantierten Produkte miissen zur Analyse an Spinal Kinetics zuriickgeschickt werden.

Es wird bevorzugt, dass keine Reinigung, Dekontamination oder Sterilisation im Krankenhaus durchgefiihrt wird. Einige
chirurgische Zentren verlangen mglicherweise, dass das Produkt dekontaminiert oder sterilisiert wird, bevor es die Einrichtung
verldsst. Beachten Sie, dass viele Sterilisationsmethoden das Produkt beschadigen (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 durchgefiirt wird, notieren Sie, welche Reinigungsmethoden und
Materialien verwendet wurden.

Es ist vorzuziehen, dass das explantierte Produkt, trocken" (ohne Fliissigkeit) verpackt oder in mit Formalin getrénkte Gaze
eingewickelt wird. Das Produkt kann vorsichtig mit Wasser oder Kochsalzlosung gespilt werden, um tiberschiissiges 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 iber die urspriingliche Implantation, die Griinde fiir die Entnahme und Informationen
{iber unerwiinschte Ereignisse. Bitte beachten Sie, dass die explantierte HWS-Bandscheibenprothese M6-C so vorsichtig

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

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

HINWEIS: Alle Implantatentfernungen miissen unverziiglich an Spinal Kinetics gemeldet werden.

L |
@

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

descrlpﬂon dU dispositif

Le disque cervical artificiel M6-C est une prothése de disque intervertébral destinée a assurer le mouvement d'une unité
rachidienne fonctionnelle de la colonne cervicale en cas de remplacement d'un disque dorigine dégradé. Le dispositif est
composeé de fibres de polyéthylene de masse moléculaire trés élevée (UHMWPE) enroulées selon un motif spécifique, avec
plusieurs couches redondantes, créant une matrice de fibres (anneau artificiel). La fibre est enroulée autour d‘un noyau en
polymére polycarbonate-uréthane (PCU) (noyau artificiel) et a travers les fentes de deux plateaux internes en alliage de titane
Ti6AI4V (voir figure 1). Le noyau est situé entre les deux plateaux intérieurs avec lesquels il entre en contact, mais n'y est pas
fixé. Une gaine en PCU entoure a matrice de fibres et est retenue par deux bandes de soudure en Ti6AI4V soudées aux plateaux
intérieurs. Deux plateaux extérieurs en TI6AI4V sont également soudés aux plateaux intérieurs. Les surfaces extérieures des
plateaux extérieurs présentent des ailettes minces. Ces surfaces sont revétues de plasma de titane pulvérisé (TPS).
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Plateaux extérieurs
Plateaux intérieurs
Matrice de fibres

Noyau
Bande de soudure

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

Le disque cervical artificiel M6-C est congu pour assurer le comportement naturel d'une unité rachidienne fonctionnelle en
reproduisant les caractéristiques biomécaniques du disque d'origine. Cette conception permet au disque cervical artificiel M6-C
de se déplacer selon les six degrés de liberte, avec des rotations angulalres |ndependantes (flexion-extension, flexion [atérale
etrotation axiale) ainsi que des de translation indéj etlatérale ainsi
que compression a)ﬂale) Le dispositif est destiné & reproduire le phénomene physw\oglque de la résistance progressive au
mouvement dans les six degrés de liberté. La gaine est congue pour limiter au maximum toute croissance tissulaire interne ainsi
que la migration des débris dusure. Les alettes dentelées assurent une excellente fixation sur les corps vertébraux supérieurs et
inférieurs. Le revétement de TPS augmente la surface de contact avec l's.

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

Hauteur

6,0mm
7.0 mm
i
\\ o T
Profondeur e argeur 14

g

vl e

Grand (L) Grand-long (LL)
Figure 2: hauteurs et dimensions de I'empreinte du disque cervical artificiel M6-C
Tableau 1 ; références catalogue et dimensions du disque cervical artficiel M6-C

Description Fourni stérile
CDM-625 6Moyen (15 mm Lx 12,5 mm Px 6 mm H) Oui
CDM-725 7Moyen (15mm Lx 12,5 mm Px 7 mm H) Oui
CDL-627 6 Grand (17 mm Lx 14 mm Px 6 mm H) Oui
CDL-727 7Grand (17 mm Lx 14 mm Px 7 mm H) Oui
CDM-635L 6 Moyen-long (15 mm L x 15 mm P x 6 mm H) Oui
CDM-735L 7Moyen-long (15 mm Lx 15 mm P x 7 mm H) Oui
CDL-637L. 6 Grand-long (17 mm Lx 16 mm P x 6 mm H) Oui
CDL-737L 7Grand-long (17 mm Lx 16 mm Px 7 mm H) Oui
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Indications

Le systeme de disque cervical artificiel M6-C est destiné a étre utilisé chez des patients au squelette mature, subissant une
intervention chirurgicale de premiére intention pour le traitement de discopathies symptomatiques de la colonne cervicale a un
ou plusieurs niveaux entre C3 et C7, qui n‘ont pas répondu a un traitement conservateur non opératoire.* L'état pathologique est
démontré par des signes et/ou des symptomes de hemie discale, de formation d'ostéophytes ou de perte de hauteur de disque.

* L'exigence d'un traitement conservateur non opératoire peut étre levée dans les cas de myélopathie nécessitant un traitement
immédiat et/ou de radiculopathie cervicale avec aggravation des fonctions neurologiques (c'est-a-dire faiblesse motrice).

Contre=Indications

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

* Agé de 70 ans ou plus.

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

* Infection systémique active ou infection du site opératoire.

* Infection dentaire.

* 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 2
semaines précédant a date prévue de i fervention.

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

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

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

* Métastases vertébrales.

* Allergie connue au titane, au polyuréthane, au polyéthyléne ou aux résidus d'oxyde d'éthyléne.

* Diabéte de type 1 ou 2 nécessitant 'administration quotidienne dinsuline.

* Grossesse.

* Douleurs cervicales axiales comme unique symptome.

. Myelopathle cervicale sévére confirmée par des troubles de a marche, une faiblesse unilatérale ou bilatérale des membres
inférieurs et/ou des symptomes intestinaux/vésicaux incontrolables fiés 3 une affection de la colonne cervicale.

* Necessiteé d'un traitement (par ex. decompresswn €lementaire postérieure) qui destabilise le rachis.

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

* Variations dégénératives avancées (par ex. au niveau vertébral de référence confirmées par :

- Ostéophytose en pont ;

- ADM moyenne inférieure & 4° ;

- Hauteur de disque < 25 % de lalargeur AP du corps vertébral inférieur, tel que mesurée sur une radiographie latérale en
position neutre ;

- Sub-luxation > 3mm ;

- Déformation cyphotique a > 20° confirmée par radiographie neutre.

Mises en garde

* Bien ire et compl le mode d'emploi du systéme de disque cervical M6-C avant son utilisation.

* Ledisque cervical artificiel M6-C est destiné a étre utilisé avec les instruments chirurgicaux & main M6-C.

* Consulter le manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6-C pour les instructions relatives & limplantation.

* Le systéme de disque cervical M6-C doit étre exclusivement utilisé par des chirurgiens ayant regu une formation en chirurgie
de a colonne cervicale et aux techniques chirurgicales associées, et connaissant les principes biomécaniques du rachis et de
I'arthroplastie rachidienne.

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

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

. ;Vg pas utiliser le disque cervical artificiel M6-C aprés le dernier jour du mois de [a « date limite dutilisation » figurant sur
'étiquette.

Page 16 of 121



@

* Inspecter 'emballage du dispositif avant de I'ouvrir. Ne pas utiliser si Iemballage est endommage ou ouvert, si la stérilté du
dispositif est compromise ou sil a été stocké a une température supérieure a 60 °C (140 °F). [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 cervical artificel
M6-C pour s'assurer qu'il ne présente aucun Signe de dommage (par exemple, dommages métallique et plastique).

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

* Communiquer au patient les instructions détallées sur I'utiisation et les limites du disque cervical artificiel M6-C. Revoir avec
le patient la réeducation postopératoire et les restrictions, avant sa sortie de Ihdpital.

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

* Lefabricant n'est pas responsable des complications résultant d'un diagnostic incorrect, du choix d'un disque cervical artificiel
M6-C incorrect, de techniques chirurgicales incorrectes, y compris ['ufilisation inappropriée d'instruments, des limites des
méthodes de traitement ou d'une asepsie inadequate.

* Lechirurgien doit informer e patient sur la rééducation postopératoire et les limites. Les soins postopératoires ainsi que
|a capacité et la volonté du patient a suivre les instructions sont deux des aspects les plus importants de la réussite de
osteointégration de Implant, Le patient doit étre informé des limites de [implant et du fait quune activité physique
intense precoce et une mise en charge levée 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
particuliérement a risque pendant la rééducation postopératoire.

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

- Mouvements excessifs du cou : L'utilisation a court terme d'une minerve souple pour stabiliser le cou et réduire les
mouvements excessifs est une option. Demander au patient d‘éviter les flexions/extensions excessives pendant deux
semaines aprés ['opération,

- Le port de charges lourdes : Eviter de soulever des objets d'un poids supérieur a 3,54,5 kilogrammes (8-10 livres) pendant
deux semaines apres fopération,

- Leretour autravail ; En général, il est possible reprendre un travail léger, comme un travail de bureau ou Iécole, environ une
semaine aprés I'opération. Le retour a un travail plus physique, comme le bétiment, 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 Iintégration du dispositif et de la capacité a effectuer
les mouvements du sport sans douleur. 11 y a actuellement un manque de données concernant les disques artificiels
cervicaux et les sports de contact ou extrémes.

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

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

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

QAvertisseMents

* Leplacement correct du disque cervical artificiel M6-C est essentiel pour une performance optimale.

* Le disque cervical artificiel M6-C ne doit étre utiisé ﬂue par des chirurgiens matrisant ce type d‘opération chirurgicale et
ayant suivi une formation adéquate sur ce dispositif. Un manque d'expérience et/ou de formation adéquate peut entrainer une
incidence plus €levee d'événements indésirables, tels que des complications vasculaires ou neurologiques.

* Le disque cenvical artificiel M6-C est & usage unique. Ne pas restériliser ou réutilser le disque cervical artificiel M6-C. La
re-stérilisation et/ou la réutilisation du disque cervical artificiel M6-C peuvent entrainer une baisse des performances et
provoquer des blessures aux patients et/ou la transmission de maladies infectieuses entre les patients.
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® Les instruments chirurgicaux @ main M6-C sont réutiisables, fournis non stériles et doivent étre stériisés conformément aux
procedures de nettoyage et de sterilisation recommandeées dans le mode d'emploi de chaque instrument.

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

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

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

* 'utilisation du disque cervical artificiel M6-C & un niveau d'indice selon lequel le traitement prévu implique également une
construction hybride longue ou multi-hybride peut entrainer des conditions de charge hyper-physiologiques, une usure accrue
et une défaillance prématurée.

PrécaUtions

* Effectuer une discectomie compléte de l'espace discal entre les apophyses et jusqu'au ligament postérieur. Veiller & libérer/
décompresser le foramen de maniere bilatérale.

* ]| est important de retirer tous les ostéophytes antérieurs et postérieurs des plateaux vertébraux supérieurs et inférieurs.

Pour éviter d'affaiblir les plateaux, il est déconseillé dutiliser une fraise/un foret pendant leur préparation. Le cas échéant,
utiiser le dispositif de maintien cervical pour maintenir la distraction. Veiller & ne pas trop distraire ['espace discal. Veiller a
un alignement et placement corrects du dispositif, car un mauvais alignement peut entrainer une usure excessive etjou une
défaillance précoce du dispositif.

* L'éiimination excessive de [os sous-chondral pendant la préparation des plateaux vertébraux peut entrainer des résultats
cliniques non optimaux et n'est pas recommandee.

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

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

* Le disque cervical artificiel M6-C ne peut FIIS étre repositionné dans le sens antérieur sans étre complétement retié, Veiller &
ne pas placer le disque cervical artificiel M6-C trop postérieurement.

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

Féactlons IndéslraBles potentlelles

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

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

+ Infection/abcés/kyste, localisé ou systémique +Septicémie

+ Caillots sanguins, y compris les embolies pulmonaires « Hémorragie nécessitant éventuellement une transfusion
sanguine, avec possibilité de réaction a la transfusion

+Réactions aux médicaments et & [anesthésie « Infarctus du myocarde:

+ Phiébite +Paralysie

+ Pneumonie * Mauvaise cicatrisation tissulaire

+ Atélectasie + Accident vasculaire cérébral (AVC)

+ Lésion des tissus mous + Décés
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Risques liés & [a chirurgie rachidienne antérieure
Les risques liés a la chirurgie rachidienne antérieure sont, sans s'y limiter, les suivants :

+ Infection/abeés/kyste, localisé ou systémique « Dysfonctionnement intestinal, vésical ou sexuel
+Lésion ou dommage a la trachée, a Icesophage, aux nerfs ou aux vaisseaux +Lésion de la racine nerveuse

sanquins.

+ Dysphagie + Obstruction des voies respiratoires

+ Enrouement « Hématome épidural ou saignement

+ Paralysie des cordes vocales « Fibrose épidurale

+ Parésie » Fracture du corps vertébral

+ Paralysie du nerf laryngé récurrent « Dysesthésie ou engourdissement

+Lésion des tissus mous + Paresthésie

+Lésion de la moelle épiniére « Douleur non résolue

+ Déchirure durale avec fuite de liquide céphalorachidien « Intervention chirurgicale & un niveau incorret
+ Faiblesse ou engourdissement du bras « Nécessité d'une fixation supplémentaire

+ Décés + Instabilté rechicienne:

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

+ Infection/abeés/kyste, localisé ou systémique « Fracture du corps vertébral

+ Réaction allergique aux matériaux de Iimplant « Lésion de la moelle épiniére, compression de la moelle, paralysie
ou quadriplégie temporaire ou permanente

+ Inflammation « Développement de pathologies rachidiennes, y compris, sans s’y
limiter, une sténose du canal rachidien, un spondylolisthésis ou un
rétrolisthésis

+ Granulome « Déchirure durale avec fuite de liquide céphalorachidien

+ Défaillance de Implant « Lésion des tissus mous

+ Migration du dispositf « Fibrose épidurale

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

+ Affaissement du dispositif « Lésion ou dommage a la trachée, & ['cesophage ou aux vaisseaux
sanguins

+ Fatigue ou fracture du dispositif ou rupture « Hematome épidural ou saignement

+ Instabilité du dispositf » Dysesthésie ou engourdissement

+ Séparation des composants du dispositf +Paresthésie

+ Difficultés de mise en place, malposition du dispositf « Incapacité & soulager les symptomes, y compris les douleurs non
résolues

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

+ Perte excessive de hauteur du dispositif « Ossification hétérotopique (grades 1 & 4) ; arthrodése spontanée
due a une ossification hétérotopique, au développement d'un os de
pontage ou d'ostéophytes

+ Débris d'usure (se manifestant par une ostéolyse et/ou une détérioration/ + Hématome épidural ou saignement

rupture/défaillance du dispositif)

+ Effondrement de 'espace discal « Dysesthésie ou engourdissement

+ Dégradation du matériau (se manifestant par une ostéolyse et/ou une + Calcification etfou arthrodése périarticulaire
détérioration/rupture/défaillance du dispositif)

+ Charge excessive au niveau de la facette « Ablation, révision, reprise ou fixation supplémentaire du disque
+ Cyphose ou hyperextension « Ostéolyse péri-prothétique, perte osseuse ou résorption osseuse
+ Perte de flexibiité +Décds

+ Amplitude de mouvement asymétrique
Les réactions indésirables supplémentaires suivantes peuvent se produire :

- Résorption ou ostéolyse, avec infection connue ou suspectée/abcés infecté/kyste infecté, conduisant a une intervention
chirurgicale avec ou sans explantation. (trés peu probable)
- Résorption ou ostéolyse, sans infection/abés infecté/kyste infecté, conduisant a une intervention chirurgicale avec ou sans
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mﬁantat\on. (probabilité faible)
- Résorption ou ostéolyse, avec ou sans infection/abcés infecté/kyste infecté connu ou suspecté, n'entrainant pas
d’intervention chirurgicale. (improbable)
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L'évaluation des effets indesirables ci-dessus est basée sur les definitions d'incidence suivantes.

Improbable “Trés peu probable Peu probable Probable Fortement probable
<0,1% >0,1%-<05% >05%-<20% >20%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

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

InforMations de sécUrlté relatives a 'IrM

Des tests non cliniques ont démontré que le disque cervical artificiel M6-C est compatible avec ITRM sous certaines

conditions. Un patient porteur du disque cervical artificiel M6-C peut faire ['objet d'un examen en toute sécurité dans

unsysteme d'IRM dans les conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5 T ou 3,0 T, uniquement

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

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

Dans les conditions d'imagerie définies avec le disque cervical artificiel M6-C, une élévation de température maximale de 2,2 °C

est attendue aprés 15 minutes d'TRM en continu (c'est-a-dire par séquence d‘impulsions).

Les essais non cliniques montrent que I'artéfact d‘image causé par le disque cervical artificiel M6-C s'étend environ sur 10 mma

partir de cet implant sur une séquence dimpulsions en écho de gradient et dans un systéme d'TRM de 3,0 Tesla.

Présentation

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

. I\g,etpas utt\tliser le disque cervical artificiel M6-C aprés le dernier jour du mois de la « date limite d‘utilisation » figurant sur

‘éfiquette.

* Inspecter 'emballage du dispositif avant de fouvrir. Ne pas utiiser si emballage est endommage; ou ouvert, si la stériité du
dispositif est compromise ou sl a été stocké a une température supérieure a 60 °C (140 °F). Létiquette denregstrement de
température sur [a 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 cervical artificel
M6-C pour s'assurer qu'il ne présente aucun Signe de dommage (par exemple, dommages métallique et plastique).

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

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

Tetralt dU dispositif

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

et le transport des dispositifs explantés ainsi que pour la collecte des données, y compris les informations histopathologiques,
mécaniques, relatives aux patients et aux événements indésirables. Se reporter au manuel de technique opératoire du disque
cervical artificiel M6-C pour obtenir des instructions étape par étape sur la technique chirurgicale requise pour le retrait du
dispositif. Tous les dispositifs explantés doivent étre retournés a Spinal Kinetics pour analyse.

Tl est préférable quaucun nettoyage, aucune décontamination ou aucune stérilisation ne soit effectué a 'hdpital. Certains
centres chirurgicaux peuvent exiger que le dispositif soit décontaming ou stérilisé avant de quitter Itablissement. Noter que de
nombreuses méthodes de stérilisation endommagent 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. Sila décontamination et
[a stérilisation sont nécessaires, le formol neutre tamponné & 10 % est le meilleur choix. Si le nettoyage, la décontamination ou
la stérilisation sont effectués, noter les méthodes et les matériaux de nettoyage utilisés.

Tlest 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 'excés de sang et de liquides.
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Envoyer le dispositif explanté dans un conteneur étanche, avec la date de retrait, le chirurgien ayant reahse [ explantat\on ettoute
information connue concernant |implantation initiale, ls rasons d rerai e es i sur les é

Noter que le disque cervical artificiel M6-C explanté d0|t étre retiré aussi soigneusement que possible afin de conserver Iimplant
et les tissus environnants intacts si possible. Fournir également des informations descriptives sur I'aspect brut du dispositif

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

L |
©

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

descrlpcldn del disposltivo

El disco cervical artificial M6-C es una protesis de disco intervertebral disefiada para permitir el movimiento de una unidad
vertebral funcional de la columna cervical al sustituir un disco natural degenerado. El dispositivo esta hecho de fibra de
polietileno de peso molecular ultraelevado (UHMWPE) enrollada en un patrdn especifico, con varias capas redundantes,
que crea una matriz de fibra (anillo artificial). La fibra esta enrollada alrededor de un nicleo de polimero de policarbonato
uretano (PCU) (nlicleo artificial) y a través de las ranuras de dos platillos vertebrales interiores de aleacion de titanio TiGAI4V
(vealafigura 1). EI nicleo se encuentra entre los dos platillos vertebrales interiores y en contacto con ellos, pero no fijados a
ellos. Una vaina de PCU rodea la matriz de fibra y es retenida por dos bandas de soldadura de Ti6AI4V soldadas a los platillos
vertebrales interiores, También hay dos platillos vertebrales exteriores de Ti6AI4V soldados alos platillos vertebrales interiores.
Las superficies exteriores de los platillos vertebrales exteriores incluyen aletas de perfil bajo y estan recubiertas con espray de
plasma de titanio (TPS).

___ Platilosvertebrales

Platilos vertebrales exteriores
interiores
- Matriz de fibra
Vaina -
——— Niicleo

Bandade
soldadura

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

El disco cervical artificial M6-C esta disefiado para mantener el comportamiento natural de una unidad vertebral funcional
reproduciendo las caracteristicas biomecanicas del disco natural. Este disefio permite al disco cervical artificial M6-C desplazarse
por todos los seis grados de libertad, con rotaciones angulares independientes (flexion-extension, doblamiento lateral y rotacion
axial) junto con movimientos de traslacion independientes (traslaciones anterior-posterior y lateral, asf como compresion axial).
El dispositivo esta indicado para reproducir el fendmeno fisioldgico de resistencia progresiva al movimiento en todos los seis
grados de libertad. La vaina esta disefiada para reducir al minimo el crecimiento tisular hacia el interior que pueda haber, asi
como la migracion de residuos producidos por el desgaste. Las aletas dentadas proporcionan una fijacion aguda a los cuerpos
vertebrales superior e inferior. El recubrimiento de TPS aumenta el area de superficie de contacto 0seo.

Eldisco cervical artificial M6-C se ofrece actualmente en cuatro tamafios de huella y dos alturas diferentes, como se muestra en
lafigura2yenlatabla 1.
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20mm

Altura
6,0mm
7.0mm

mm
Mediano (M) Mediano-largo (ML

17mm 1 17mm 1
Grande (L) Grande-largo (LL)

Figura 2: Alturas y tamafios de huella del disco cervical artificial M6-C
Tabla 1: Nimero de catdlogo y tamafio del disco cervical artificial M6-C

Descripcion Se suministra estéri
CDM-625 6 Mediano (15 mm ancho x 12,5 mm fondo x 6 mm alto) S
CDM-725 7 Mediano (15 mm ancho x 12,5 mm fondo x 7 mm alto) S
CDL-627 6 Grande (17 mm ancho x 14 mm fondo x 6 mm ako) S
CDL-727 7 Grande (17 mm ancho x 14 mm fondo x 7 mm alto) S
CDM-635L 6 Mediano-largo (15 mm ancho x 15 mm fondo x 6 mm afto) S
CDM-735L 7 Mediano-largo (15 mm ancho x 15 mm fondo x 7 mm alto) S
CDL-637L 6 Grande-largo (17 mm ancho x 16 mm fondo x 6 mm atto) S
CDL-737L 7 Grande-largo (17 mm ancho x 16 mm fondo x 7 mm ato) S

Indicaclones de Uso

El sistema de disco cervical artificial M6-C estd indicado para utilizarse en pacientes que hayan alcanzado la madurez dsea y se
vayan a someter a intervenciones quirlrgicas primarias para el tratamiento de discopatias sintomaticas de la columna cervical
auno o varios niveles entre la C3 y la C7, y que no hayan respondido al tratamiento conservador no quirtrgico.* El estado
patoldgico viene demostrado por signos o sintomas de hernia discal, formacion de osteofitos o pérdida de a altura discal.

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

Contralndlcaclones

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

* Sean mayores de 70 afios.

# Tengan una 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 0 mujeres mayores de 50 afios.

* Tengan una infeccion sistémica activa o una infeccion en el lugar quirtrgico.

* Tengan una infeccién dental.

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

* Hayan recibido medicamentos (p. €j., metotrexato o alendronato) que interfieran en los metabolismos Gseo y mineral durante
Ias dos semanas anteriores a la fecha pIanmcada para la intervencion qmrurgloa inicial.

* Tengan alguna afeccion médica o quirdirgica que impida obtener el beneficio potencial de [a intervencion quirdrgica de
columna vertebral.

* Tengan antecedentes de trastornos endocrinos o metabdlicos (p. €j., enfermedad de Paget) que afecten a los metabolismos
0Oseoy mineral.

* Padezcan artritis ide u otras enferr inmunitarias, o un trastorno sistémico tal como infeccién por VIHo
hepatitis activa.

* Presenten metdastasis vertebrales.
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* Tengan alergia conocida al titanio, el poliuretano, el polietileno o los residuos del oxido de etileno.
* Tengan diabetes de tipo 1 0 2 que requiera tratamiento diario con insulina.
* Estén embarazadas.
* Sufran dolor cervical axial como tinico sintoma.
* Presenten mielopatia cervical grave, demostrada por cualquier indicio de alteraciones de la marcha, debilidad unilateral o
bilateral de las piernas, o sintomas Intestinales o vesicales incontrolables secundarios a patologia de la columna cervical.
* Requieran un tratamiento que desestabilice la columna vertebral, como la descompresion de elementos posteriores.
* Presenten deformidades avanzadas de la anatomia cervical (p. €j., espondiltis anquilosante o escoliosis) en el lugar quirdrgico.
* Presenten cambios degenerativos avanzados (p. €j., cervicoartrosis) en el nivel vertebral en cuestion, demostrados por:
- Puentes de osteofitos;
- Amplitud de movimiento media <4
- Altura de disco <25 % del ancho anteroposterior del cuerpo vertebral inferior, determinada en una radiografia lateral en
posicion neutra;
- Subluxacion >3 mm;
- Deformidad ciftica a >20° en radiografias tomadas en posicion neutra.

PrecaUclones

* Antes de utilizar el sistema de disco cervical artificial M6-C, lea y entienda sus instrucciones de uso.

* Eldisco cervical artifcial M6-C estd indicado para utilizarse con los instrumentos quirtirgicos manuales M6-C.

* Lasinstrucciones de implantacion se describen en el manual de [a técnica quirrica del disco cervical artificial ME-C.

* Elsistema de disco cervical artificial M6-C estd indicado para que lo utilicen Gnicamente cirujanos con formacidn en cirugia de
la columna cervical y en las técnicas quirdrgicas relacionadas, asf como en los principios biomecanicos de la columna vertebral
y la artroplastia vertebral.

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

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

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

* Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utiice el dispositivo si €l envase esta dafiado 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 cervical artificial M6-C para
cerciorarse de que no presenta signos de dafios (p. ej., dafios en las partes metalicas y plasticas).

* £l disco cervical artificial M6-C debe implantarse utilizando los instrumentos quirdrgicos manuales M6-C. El uso de los
instrumentos de Spinal Kinetics para fines distintos a los indicados puede ocasionar dafios o roturas a los mismos. No utiice
otro componentes o instrumental de implantacion.

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

Eoso eratorias. . L , ) . ‘ ) »

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

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

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

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

- Levantamiento de objetos pesados: Evite levantar objetos de més de entre 3,5y 4,5 kg (entre 8 y 10 lbras) de peso durante
las dos primeras semanas del posoperatorio.

- Vuelta al trabajo: En general, vuelva a realizar trabajos ligeros, como los de oficina o los académicos, aproximadamente una
semana despues de la intervencion quirirgica. La vueta a trabajos més fisicos, como los de la construccion, puede requerir
seis semanas 0 mas.

- Reanudacion dela practica de deportes y de otras actividades fisicas: El distribucion temporal de la vuelta a hacer deporte
¥ otras actividades recreativas puede variar. El peso que esta permitido levantar puede aumentarse gradualmente,
comenzando a las dos semanas. Aproximadamente aas cuatro semanas pueden permitirse algunas actividades deportivas
ligeras, como correr, montar en bicicleta y nadar. La vuelta al deporte competitivo puede requerir seis semanas o mas,
dg&endiendo de la integracion del dispositivo y de la capacidad para realizar sin dolor los movimientos del deporte.
Actualmente faltan datos sobre los discos artificiales cervicales y los deportes de contacto o extremos.

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

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

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

Qdvertenclas

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

* Eldisco cervical artificial M6-C solamente deberan utiizarlo cirujanos (}ue tengan experiencia en el procedimiento quirﬂr%icoy
que cuenten con la formacion adecuada para usar este dispositivo. La falta de experiencia o formacion adecuadas puede llevar
a una mayor incidencia de acontecimientos adversos, como complicaciones vasculares y neurologicas.

* | disco cervical artificial M6-C es Gnicamente para un solo uso. No reesteriice ni reutiice el disco cervical artificial M6-C. La
reesterilizacion o la reutilizacion del disco cervical artificial M6-C pueden afectar a su funcionamiento y provocar lesiones al
paciente o la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes.

* Los instrumentos quirirgicos manuales Me-C son reutiizables, se suministran no estériles y deben esteriizarse conforme a los
procedimientos de limpieza y esterilizacion recomendados en el folleto de instrucciones de uso del instrumento correspondente.

* Durante la implantacion, el cirujano deberé asegurarse de que ninguno de los instrumentos quirtirgicos o el disco cervical
artificial M6-C vaya mas alla del borde posterior de los cuerpos vertebrales. La proximidad de estructuras vasculares y
neuroldgicas al lugar de implantacion hace que el uso de este dispositivo conlleve riesgos de hemorragia grave o mortal y de
dafios neurolgicos; ademas, si se permite que los instrumentos o el disco cervical artificial M6-C vayan mas alla del borde
posterior de las vértebras, pueden producirse lesiones en dichas estructuras.

* Durante el procedimiento quirdrgico deberd ¢ radioscopicamente la posicion de ciertos instrumentos y del implante.
Si durante el procedimiento quirtrgico de implantacion no se confirma la posicion de los instrumentos y del implante, el
paciente puede resultar lesionado.

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

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

PrecaUclones

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

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

* L3 retirada excesiva de hueso subcondral durante la preparacion de los platilos vertebrales puede hacer que los resuttados
dlinicos no sean satisfactorios, por o que no se recomienda.

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

* Eldisco cervical artificial M6-C estd disefiado ﬁara implantarse con los platillos vertebrales paralelos entre s, La lordosis o [a cifosis
excesivas de los platillos vertebrales pueden hacer que el funcionamiento del disco cervical artificial M6-C no sea satisfactorio.

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

* Losimpl irlrgicos nunca deben reutilizarse nirei Aun cuando el dispositivo parezca estar intacto, puede
presentar pequefios defectos y patrones de tensiones internas que podrian producir una rotura temprana.

PosiBles efectos adversos

A continuacion se muestra una lista de posibles efectos adversos (p. ej., complicaciones) identificados por: (1) los asociados a
todoslos procedimientos quirtirgicos generales; (2) los asociados a las intervenciones quirdrgicas de la columna cervical anterior;
¥ (3) los asociados a los dispositivos de disco cervical artificial, incluido el disco cervical artificial M6-C. Ademés de los riesgos
indicados a continuacion, también existe el riesgo de que la intervencion quirtrgica no sea eficaz para aliviar los sintomas o

empeore estos. Para remediar algunos de los efectos adversos pueden ser necesarias otras intervenciones quirdrgicas.

Riesqos generales de la ciugia

Los riesgos generales de la cirugia incluyen, entre otros:
+ Infeccion, absceso o quiste, localizados o sistémicos

+ Codgulos sanguineos, incluidas las embolias pulmonares

+ Reacciones a la medicacion y a la anestesia
+ Flebitis

+ Neumonia

+ Atelectasia

+ Dafios en tejidos blandos

Riesqos de la cirugia cervical anterior

Los riesgos de la cirugia cervical anterior incluyen, entre otros:
+ Infecci6n, absceso o quiste, localizados o sistémicos

+ Lesiones o dafios en [a traquea, el es6fago, los nervios o los vasos sanguineos
+ Disfagia

+Ronquera

+ Parélisis de las cuerdas vocales

+ Paresia

+ Pardlisis nerviosa laringea recurrente

+ Dafios en tejidos blandos

+ Dafio medular

+ Desgarro de la duramadre con filtracion de liquido cefalorraquideo

+ Debilidad o entumecimiento de brazos

+Muerte

Riesqos del disco cervical a

+Septicemia

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

+ Infarto de miocardio

+Pardlisis

+ Cicatrizacidn tisular deficente

« Accidente cerebrovascular (ACV)

+Muerte

« Disfuncicn intestinal, vesical o sexual
*Lesiones en las raices nenviosas

« Obstruccion de las vias respiatorias

« Hematoma o hemorragia epidurales

+ Fibrosis epidural

« Fractura de cuerpo vertebral

+ Disestesia 0 entumecimiento

+Parestesia

+ Dolor no resueto

« Intervencion quirdrgica al nivel incorrecto

* Necesidad de fijacion complementaria

« Inestabilidad de a columna vertebral

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

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

+ Inflamacion
+Granuloma

+ Fallo del implante
+ Migracion del dispositivo

« Fractura de cuerpo vertebral

« Dafio o compresion medulares, pardlisis o tetraplejia temporal o
permanente

« Presentacion de afecciones de la columna vertebral, incluidas,
entre otras, estenosis de la columna, espondilolistesis o retrolistesis
« Desgarro de la duramadre con filtracion de liquido
cefalorraquideo

+ Dafios en tejidos blandos

* Fibrosis epidural
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+ Traslacion del dispostivo

+ Hundimiento del dispositivo

+ Fatiga, fractura o rotura del dispostivo

+ Inestabilidad del dispositivo

+ Separacion de los componentes del dispositivo

« Lesion nerviosa, pardlisis o debilidad temporal o permanente

» Lesiones o dafios en la traquea, el esofago o los vasos sanguineos
+ Hematoma o hemorragia epidurales

+ Disestesia 0 enfumecimiento

+Parestesia

« Incapacidad para aliviar los sintomas, incluido el dolor no restefto
« Necesidad de reintervencion quirrgica debido a pérdida de la
fijacion, infeccion o lesion

« Osfficacion heterotopica (grados 1-4); fusion esponténea debida a
osificacién heterotpica, formacion de puentes dseos o de
osteofitos

+Hematoma o hemorragia epidurales

+ Dificultades en la colocacion, posicin incorrecta del dispositivo
+Eleccién de un tamafio inadecuado del dispositivo

+ Pérdida excesiva de altura del dispositivo

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

+ Disestesia 0 entumecimiento
+ Calcificacion o fusion periarticulares

+ Colapso del espacio intervertebral
+ Degradacion del material (en forma de ostedlisis o dafio, rotura o fallo del
dispositivo)

+ Carga excesiva en las carillas articulares « Retirada, revision, reintervencion o fijacion complementaria del
isco

+ Cifosis o hiperextension
+ Pérdida de flexbildad
+ Amplitud de movimiento asimétrica
Pueden producirse los siguientes efectos adversos adicionales:
- Resorcion u ostedlisis, con sospecha o certeza de infeccion, absceso infectado o quiste infectado que requieran intervencion
quirdrgica con o sin explantacion (probabilidad remota)
- Resorcion u ostedliss, sin infeccion, absceso infectado o quiste infectado que requieran intervencién quirtrgica con o s
explantacion (probabilidad remota)
- Resorcion u ostedlisis, con o sin sospecha o certeza de infeccion, absceso infectado o quiste infectado, que no requieran
intervencion quirdrgica (improbable)
La evaluacion de los efectos adversos anteriores se basa en las siguientes definiciones de incidendia.

+ Ostedlisis periprotésica, pérdida 6sea o resorcion dsea
+Muerte

Improbable Probabilidad remota Baja probabilidad Probable Alta probabilidad
<0,1% >0,1%-<05% 50,5%- <2,0% 52,0%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Estas afecciones no incluyen todos los posibles efectos ad que puedenp pero son consideraci

relacionadas con el uso del disco cervical artificial M6-C.

InforMaclén soBre la segUrldad de la resonancla Magnética
Las pruebas no clinicas han demostrado que el disco cervical artificial M6-C es «<MR Conditional» (esto es, sequro bajo
‘ﬁl ciertas condiciones de la resonancia magnética segun la ASTM). Los pacientes con el disco cervical artificial M6-C
pueden someterse a exploraciones de manera segura en un sistema de resonancia magnética en las condiciones
siguientes:
* Campo magnético estatico de 1,5 0 3,0 T, solamente
* Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m)
* Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por el sistema
de resonancia magnética de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracion (esto es, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal
En las condiciones de resonancia magnética definidas, se espera que el disco cervical artificial M6-C produzca un aumento de
temperatura maximo de 2,2 °C después de 15 minutos de exploracion continua (esto es, por secuencia de pulsos).
Enlas pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el disco cervical artificial M6-C se extiende unos 10 mm desde
este dispositivo en una exploracidn de secuencia de pulsos en gradiente de eco con un sistema de resonancia magnética de
3,0teslas.
Presentacion

* El disco cervical artificial M6-C se suministra estéril y es dnicamente para un solo uso. No reesterilice ni reutiizaige 26 of 121



disco cervical artificial M6-C. La reesteriizacion o la reutiizacion del disco cervical artificial M6-C pueden afectar a su G
funcionamiento y provocar lesiones al paciente o la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes.
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. N? uti\eitce el disco cervical artificial M6-C después del titimo dia del mes indicado en la fecha de caducidad mostrada enla
etiqueta,

* Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utilice el dispositivo si el envase esta dafiado o presenta indicios de
alteraciones en el embalaje, esterilidad dudosa del dispositivo 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 cervical artificial M6-C para
cerdorarse de que no presenta signos de danos (. e}, dafos en Ias partes metaicas y pistas).

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

* Enla historia clinica de cada paciente debera registrarse el nimero de serie y el tamaio del disco cervical artificial M6-C.

FecUperaclon del dispositivo

Pongase 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 informacion histopatologica, mecanica, del paciente

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

Se prefiere que no se lleve a cabo ninguna limpieza, descontaminacion ni esterilizacion en el hospital. Algunos centros
quirtirgicos pueden requerir la descontaminacion o esterilizacion del dispositivo antes de que este salga de las instalaciones.
Tenga en cuenta que muchos métodos de esterilizacion dafiaran el dispositivo (p. )., la esterilizacion en autoclave y la
inmersion en alcohol), y se desconocen los efictos de otros métodos. El enjuague con agua o solucin salina es aceptable. Sise
requieren descontaminacion y esterilizacion, lo mejor es utilizar formol tamponado neutro al 10 %. Si se lleva a cabo limpieza,
descontaminacion o esterilizacion, indique los métodos y materiales de limpieza utilizados.

Se prefiere que el dispositivo explantado se envase «seco» (sin liquido) o envuelto en gasa empapada con formol. El dispositivo
puede enjuagarse con cuidado con agua o solucidn 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 implantacion inicial, las razones de la extraccion y los acontecimientos
adversos. Tenga en cuenta que el disco cervical artificial M6-C explantado deberd extraerse con el mayor cuidado que se pueda
para mantener el implante y el tejido adyacente intactos en la medida de o posible. Suministre también informacion descriptiva
sobre el aspecto visible del dispositivo «in situ, asi como descripciones de los métodos de extraccion, esto es, intacto o por
trozos. Spinal Kinetics solicitara informacion adicional sobre las razones de la extraccion, el paciente y los resultados clinicos
asociados.

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

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

escrizione del dispositivo

11 disco cervicale artificiale M6-C & una protesi discale intervertebrale progettata per consentire il movimento di un'unita
spinale funzionale del rachide cervicale in caso di sostituzione di un disco nativo degenerato. Il dispositivo & costituito da fibre
di polietilene ad altissimo peso molecolare (Ultra High Molecular Weight Polyethylene, UHMWPE) awvolte secondo uno schema
specifico, con pil strati ridondanti, a creare una matrice di fibre (anulus artificiale). Le fibre sono awvolte attorno a un nucleo
(artificiale) polimerico in policarbonato-uretano (polycarbonate urethane, PCU) e attraverso le aperture di due placche terminali
interne in lega di titanio Ti6AI4V (Figura 1). II nucleo € sito tra e a contatto con le due placche terminali interne, senza pero essere
apposto alle medesime. Una guaina in PCU circonda la matrice di fibre e viene trattenuta in posizione da due bande in Ti6AI4V
saldate alle placche terminali interne. Alle placche terminali interne sono inoltre saldate anche due placche terminali esterne
inTi6AI4V. Le superfici esterne delle placche terminali esterne presentano delle alette a basso profilo e sono rivestite di spray di
plasma al titanio (titanium plasma spray, TPS).
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Figura 1: Vista in sezione di un disco cervicale artificiale M6-C

Tl disco cervicale artificiale M6-C & progettato per preservare il comportamento naturale di un‘unita spinale funzionale
riproducendo le caratteristiche biomeccaniche del disco nativo. Questo design consente al disco cervicale artificiale M6-C di
muoversi liberamente in tutti e sei i gradi di liberta, con rotazioni angolari (flessione-estensione, piegamento laterale e rotazione
assiale) e movimenti traslazionali (traslazione anteriore-posteriore e laterale nonché compressione assiale) indipendenti. 11
dispositivo & concepito per riprodurre il fenomeno fisiologico della resistenza progressiva al movimento i tutti e sei i gradi
diliberta. La guaina serve a ridurre al minimo la crescita interna di tessuto nonché la migrazione di detriti da usura. Le alette
dentellate assicurano una fissazione efficace ai corpi vertebrali superiori e inferiori. Il rivestimento in TPS aumenta la superficie

di contatto con '0sso.

Tldisco cervicale artificiale M6-C viene
Figura 2 e nella Tabella 1.

proposto in quattro diverse dimensioni e due altezze, come mostrato nella

mm
Medio lungo (ML)

17mm

mm
Grande (L) Grande lungo (LL)

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

Descrizione Fornito sterile
CDM-625 6 medio (15 mm x 12,5 mm x 6 mm-L x Px A) S
CDM-725 7 medio (15 mm x 12,5mm x7 mm~LxPx A) Si
CDL-627 6 grande (17 mmx 14 mm x 6 mm-Lx P x A) S
CDL-727 7grande (17mmx 14 mmx 7 mm-LxPx A) S
CDM-635L 6 medio lungo (15 mm x 15 mm x 6 mm - L x Px A) S
CDM-735L 7 medio lungo (15 mm x 15 mm x 7 mm - L x P x A) S
CDL-637L. 6 grande lungo (17 mm x 16 mmx 6 mm - L x P x A) S
CDL-737L 7 grande lungo (17 mm x 16 mm x 7 mm - Lx P x A) S
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Indicazlon! per I'Uso

1 disco cervicale artificiale M6-C & destinato all'uso su pazienti scheletricamente maturi che si sottopongano a intervento di
chirurgia primaria per il trattamento di patologie discali sintomatiche del rachide cervicale a qualsiasi livello 0  pi livelli tra C3
(7 e che non abbiano risposto alla gestione conservativa non chirurgica,* Lo stato patologico € dimostrato da segni e/o sintomi
di erniazione del disco, formazione di osteofiti o perdita di altezza del disco.

*Si potra derogare ai requisiti i gestione conservativa non chirurgica nei casi di mielopatia con necessita di trattamento immediato
e/o nei casi di radiicolopatia cervicale con peggioramento delle funzioni neurologiche (owvero indebolimento motorio).

Controlndicazionl

Tl disco cervicale artificiale M6-C non deve essere impiantato in pazienti che presentino le sequenti condizioni:

® eta> 70 amni

* densita minerale ossea con T-score < -1,5, come determinato da DXA del rachide in caso di paziente maschio con 60 o pil anni
d'eta o paziente femmina con 50 0 piti anni d'eta

* infezione sistemica attiva o infezione nel sito operatorio

* infezione dentale

* precedente frattura osteoporotica del rachide, dellanca o del polso

. jone di farmaci (es. che nterferiscono con il metabolismo osseo e minerale nelle 2 settimane
precedenti la data prevista per I ntervento

* condizioni mediche o chirurgiche che precludano il possibile beneficio della chirurgia vertebrale

* pregressi disturbi endocrini o metabolici (es. morbo di Paget) con effetti noti sul metabolismo osseo e minerale

* artrite reumatoide o altra malattia autoimmune o sistemica come HIV o epatite attiva

* metastasi spinali

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

* diabete ditipo 1 0 2 con necessita di gestione quotidiana di insulina

* gravidanza

* dolore assiale del collo come sintomo unico

* mielopatia cervicale grave evidenziata da qualunque se%na\e di anomalia dell'andatura, debolezza unilaterale o bilaterale
delle gambe e/o sintomi di incontrollabilita vescicale/intestinale correlati a patologie del rachide cervicale

* necessita di trattamento (es. decompressione posteriore) che destabilizza il rachide

* deformita anatomica cervicale avanzata (es. spondilite anchilosante, scoliosi) a livello del sito operatorio

+ cambiamenti degenerativi avanzati (es. spondilosi) al livello vertebrale interessato come evidenziato da:

- osteofiti a ponte

- range di mobilita (ROM) medio < 40

- altezza el disco < 25% della larghezza AP del corpo vertebrale inferiore (secondo una misurazione effettuata con
radiografia laterale in posizione neutra)

- sublussazione > 3 mm

- deformita cifotica > 200 su radiografie in posizione neutra

PrecaUzion!

* Leggere e comprendere le istruzioni per Iuso del disco cervicale artificiale M6-C prima del suo utiizzo.

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

* Per leistruzioni sullimpianto, fare riferimento al Manuale di tecnica chirurgica per il disco cervicale artificiale M6-C.

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

* Prima delluso, il chirurgo dovra ricevere una formazione sulla procedura chirurgica come ewdennato nel Manua\e ditecnica
chirurgica peril disco cervicale artifciale M6-C e acquisire piena dimestichezza con impianto e gl srumenti

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

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

. Ispezmnare la cor;fezmne del dispositivo pr‘lmadde‘:\l apertura Non usarein cadso di confezione dannegglata 0 con se m di

Ilinvolucro, steriita nServazic
Utichetta di registrazione della temperatura sulla confezione diventa nera quando il prodotto raggiunge 60 °C 140 °F)

* Rimuovere con cautelail disco dalla confezione utilizzando una tecnica sterile. Ispezionare il disco cervicale artificiale M6-C per

accertarsi che non presenti segni di danneggiamento (come danni al metallo e alla plastica).
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* Il disco cervicale artificiale M6-C & concepito per essere impiantato con gli strumenti chirurgici manuali Mé-C. L'utlizzo degli
strumenti Spinal Kinetics 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.

* Fornire al paziente istruzioni dettagliate sulluso e sui limiti del disco cervicale artificiale M6-C. La riabilitazione e le limitazioni
della fase postoperatoria devono essere analizzate con il paziente prima della dimissione dallospedale.

* 1l numero di serie e la dimensione del disco cervicale artificiale M6-C devono essere registrati nella cartella di ciascun paziente.

o groduttore noné resgonsabile di eventuali complicazioni derivanti da diagnosi errata, scelta del disco cervicale artificiale

M6-C errato, tecnica chirurgica non corretta, compreso un utilizzo improprio degli strumentl limitazioni dei metodi di
trattamento 0 asepsi inadeglata.

* 1 chirurgo dovra fornire al paziente istruzioni riguardo alle imitazioni e alla riabilitazione postoperatoria. La cura
postoperatoria, cosi come la capacita e a volonta del paziente di seguire le istruzioni, sono due degli aspett pili importanti
ai fini di una buona osteointegrazione dellimpianto. Occorre che il paziente sia consapevole dei limiti dellimpianto e del
fatto che un‘attivita fisica intensa prematura e un carico elevato possono provocare un precoce allentamento della fissazione
prima che sia raggiunta un‘adeguata integrazione. Un paziente attivo, debilitato o non cooperativo, non in grado dilimitare
adeguatamente attivita fisica, potrebbe essere particolarmente a rischio durante la fase di riabilitazione postoperatoria.

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

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

- Sollevamento di carichi pesanti: il paziente dovra evitare di sollevare carichi di peso superiore a 3,5-4,5 kg (8-10 libbre) per
due settimane dopo lintervento.

- Ritorno al lavoro: il ritorno al lavoro & generalmente consentito una settimana dopo lintervento in caso di lavori leggeri e
sedentari (es. impiegati o insegnanti). l ritorno a lavori fisicamente pili impegnativi (es. edilizia) potra avere luogo dopo sei
0 pili settimane dall'intervento.

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

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

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

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

QAvvertenze

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

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

* Il disco cervicale artificiale M6-C & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il isco cervicale artificiale M6-C. La

risterilizzazione e/o il riutilizzo del disco cervicale artificiale M6-C possono determinare una compromissione delle prestazioni

e provocare lesioni al paziente e/o la trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

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

* Durante la procedura chirurgica, verificare mediante fluoroscopia il posizi di inati strumenti e
La mancata conferma della posizione degli strumenti e dellimpianto durante la procedura chirurgica potrebbe causare lesioni
al paziente.

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

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

attenzlone!

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

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

* L'eccessiva rimozione di 0sso subcondrale durante la preparazione delle faccette vertebrali puo dare luogo a risultati ciinici non
ottimali ed & pertanto sconsigliata.

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

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

* Tldisco cervicale artificiale M6-C non puo essere riposizionato in direzione anteriore senza essere completamente rimosso. Fare
attenzione a non collocare il disco cervicale artificiale M6-C 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.

Potenzlall effettl avversl

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

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

+ Infezione/ascesso/formazione di cisti, a livello locale o sistemico +Setticemia

+ Formazione di coaguli ematici, tra cui emboli polmonari « Emorragia che potrebbe necessitare di una trasfusione di sangue,
con possibili conseguenti reazioni alla trasfusione

+Reazion ai farmaci e allanestesia « Infarto del miocardio

+ Flebite +Paralisi

+ Polmonite « Incompleta guarigione dei tessuti

+ Atelettasia « Accidente cerebrovascolare (ictus)

+ Danno ai tessuti moli + Decesso

Page 31 of 121



Rischi associati alla chirurgia cervicale per via anteriore

T rischi associati a interventi chirurgici cervicali per via anteriore possono comprendere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

+ Infezione/ascesso/formazione di cisti, a livello locale o sistemico
+Lesioni o danni a trachea, esofago, nervi o vasi sanguigni

+ Disfagia

+Raucedine

+ Paralisi delle corde vocali

+ Paresi

+ Paralisi del nervo laringeo ricorrente

+Danno ai tessuti moli

+ Danni al midollo spinale

+ Lacerazione della dura madre con fuoriuscita di liquido cerebrospinale
+ Debolezza o intorpidimento degli arti superiori

+ Decesso

comprendere, atitolo esemplificativo ma non esaustivo:
+ Infezione/ascesso/formazione di cisti, a livello locale o sistemico
+ Reazione allergica ai materiali dellimpianto

+ Infiammazione
+ Granuloma

+ Cedimento dellimpianto

+ Migrazione del dispositivo

+Traslazione del dispostivo

+ Subsidenza del dispositivo

+ Fatica, rottura o cedimento del dispositivo

+Instabilita del dispositvo

+ Separazione dei componenti del dispositivo

+ Difficolta di collocamento o posizionamento scorretto del dispositivo

+ Dimensionamento inadeguato del dispositivo

+ Eccessiva perdita di altezza del dispositivo

+ Detriti da usura (con conseguente osteolisi e/o danneggiamento/rottura/

cedimento del dispositivo)

+ Collasso dello spazio discale

dei materiali (con conseguente osteolisi /o
roﬁura/ced\mento del dispositivo)
+ Carico eccessivo della faccetta

+ Cifosi o iperestensione

+ Perdita i flessiiita

+ Asimmetria del range di mobilita

Possono inoltre verificarsi i sequenti effetti avversi:
- i d osteolisi, coni

« Disfunzioni sessuali, della vescica o dellintestino
« Lesioni di radici nervose

+ Ostruzione delle vie aeree

+ Ematoma o sanguinamento epidurale

« Fibrosi epidurale

« Frattura di corpi vertebral

+ Disestesia 0 intorpidimento

+ Parestesia

* Mancata eliminazione del dolore

« Intervento chirurgico al ivello scorretto
« Necessita di fissazione supplementare

« Instabilita spinale:

jan
Trischi specificamente legati allimpianto di dischi cervicali artificiali, tra cui anche il disco cervicale artificiale M6-C, possono

« Frattura di corpi vertebrali

+ Danni o compressione del midollo spinale, paralisi o tetraplegia
temporanea o permanente

* 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 moli

« Fibrosi epidurale

« Lesioni nervose, paralisi o debolezza temporanee o permanenti
+ Lesioni 0 danni a trachea, esofago o vasi sanguigni

+ Ematoma o sanguinamento epidurale

+ Disestesia o intorpidimento

+ Parestesia

» Mancata mitigazione dei sintomi, tra cui non riuscita
eliminazione del dolore

« Interventi chirurgici aggiuntivi dovuti a perdita di fissazione,
infezione o lesioni

« Ossificazione eterotopica (Gradi 1-4); fusione spontanea dovuta a
ossificazione eterotopica con sviluppo di osteofiti o ponti ossei
+ Ematoma o sanguinamento epidurale

+ Disestesia o intorpidimento
+ Calcificazione efo fusione periarticolare

« Necessita di rimozione, revisione, reintervento o fissazione
supplementare del disco

« Osteolisi periprotesica, perdita di sostanza ossea 0
riassorbimento osseo

+Decesso

esso infettocisti inftta accertati o sospetti, con conseguente necessita di

ulteriore intervento ch\rurg\co con o senza espianto (probabilita remota)
- Riassorbimento od osteolis, senza infezione/ascesso infettocisi infetta, con conseguente necessita di ulteriore intervento

chirurgico con 0 senza esp\anto (probabilita remota)

- Riassorbimento od osteolisi, con 0 senza infezione/ascesso infetto/cist infetta accertati o sospetti, senza necessita di

ulteriore intervento chirurgico (improbabile)
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La valutazione degli eventi avversi summenzionati si basa sulle definizioni di incidenza riportate di sequito.

Improbabile Probabilita remota Probabilita bassa Probabile Probabilita elevata
<0,1% >0,1%-<05% >0,5%- < 20% >2,0%- < 40% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Queste condizioni non comprendono tutti i potenziali effetti avversi che p
degne dinota in relazione all'uso del disco cervicale artificiale M6-C.

verificarsi, ma rapp C

InforMazlon! di slcUrezza per la risonanza Magnetica (FM)

Test non clinici hanno dimostrato che il disco cervicale artificiale M6-C & a compatibilita RM condizionata. I pazienti

portatori di dischi cervicali artificiali M6-C possono essere sottoposti in sicurezza a scansione in sistemi RM nelle

seguenti condizioni:

* Solo campo magnetico statico i 1,5T030T

 Campo magnetico con gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

* Tasso di assorbimento specifico (specific absorption rate, SAR) massimo re?istrato per il sistema RM, mediato sullntero corpo,
di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) nella modalita di esercizio normale

Nelle condizioni di scansione definite, il disco cervicale artificiale M6-C dovrebbe generare un rialzo massimo della temperatura

di 2,2 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).

In test non clinici, Iartefatto di immagine causato dal disco cervicale artificiale M6-C si estende all‘incirca di 10 mm dal

dispositivo quando viene eseguito [imaging con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3,0 Tesla.

Condizlon! di fornltUra

* 1l disco cervicale artificiale M6-C & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutiizzare il disco
cervicale artificiale M6-C. La risterilizzazione e/o il riutilizzo del disco cervicale artificiale M6-C possono determinare una
compromissione delle prestazioni e provocare lesioni al paziente e/o la trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

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

* Ispezionare la confezione del dispositivo prima dellapertura. Non usare in caso di confezione danneggiata o con segni di

pertt involucro, comp sterilita del dispositi p di conservazi periore a 60 °C (140 °F).
L'etichetta di registrazione della temperatura sulla confezione diventa nera quando il prodotto raggiunge 60 °C (140 °F).

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

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

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

TFecUpero del disposltivo

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

E preferibile che presso 'ospedale non vengano esequite operazioni di pulizia, decontaminazione o sterilizzazione dei dispositivi.
Alcuni centri chirurgici possono richiedere che i dispositivi vengano decontaminati o sterilizzati prima di lasciare la struttura. Si
noti che molti metodi di sterilizzazione danneggeranno i dispositivi (es. autoclave, immersione in alcool) e che gli effetti di altri
metodi non sono noti. E accettabile il risciacquo con acqua o soluzione fisiologica. Laddove fosse richiesta la decontaminazione
ola sterilizzazione, & preferibile utilizzare formalina tamponata neutra al 10%. Qualora si effettuassero operazioni di pulizia,
(jecontaminaz‘\one 0 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.
Tldispositivo potra essere sciacquato delicatamente con acqua o soluzione fisiologica per rimuovere consistenti tracce di sangue
efluidi corporei.
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Spedire il dispositivo espiantato in un contenitore a tenuta stagna, indicando data della rimozione, nome del chirurgo che ha
effettuato I'espianto e qualsiasi informazione nota sullimpianto iniziale, sulle ragioni della rimozione e su eventuali eventi
awversi. Il disco cervicale artificiale M6-C deve essere rimosso 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.

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

Beschrijving van Het HUIpMiddel

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

Buitenste eindplaten

Binnenste eindpiaten _
\ —— Vezelmatrix
Huls — N\
/ ——— Kem
Lasnaad
Afbeelding 1: D van de M6-C ige cervicale discus

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

De M6-C kunstmatige cervicale discus is momenteel verkrijgbaar in vier verschillende voetafdrukformaten en twee verschillende
hoogten, zoals is weergegeven in afbeelding 2 en tabel 1.
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20mm

Hoogte
Middelgroot (M) Middelgroot-Lang
7.0mm (ML)

v

17mm 17mm i

Groot (L) Groot-Lang (LL)
Afbeelding 2: Hoogten en van de M6-C ige cervicale discus
Tabel 1: Catalogusnummers en afmetingen van de M6-C kunstmatige cervicale discus

Omschrijving Steriel geleverd
CDM-625 6 middelgroot (15 mm Bx 12,5 mm D x 6 mm H) T
CDM-725 7 middelgroot (15 mm Bx 12,5 mm D x 7 mm H) Ja
CDL-627 6 groot (17 mm B x 14 mm D x 6 mmH) T
CDL-727 7groot (17 mm B x 14 mm Dx 7 mm H) Ja
(CDM-635L 6 middelgroot-lang (15 mm B x 15 mm D x 6 mm H) Ja
CDM-735L 7 middelgroot-lang (15 mm B x 15 mm D x 7 mm H) Ja
CDL-637L 6 groot-lang (17 mm Bx 16 mm D x 6 mm H) T
CDL-737L 7 groot-lang (17 mm Bx 16 mm D x 7 mm H) Ja

Indicatles voor geBrUlk

Het M6-C kunstmatige cervicale discussysteem is bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet die primaire
chirurgie ondergaan voor de behandeling van een symptomatische discusaandoening van de cervicale wervelkolom op één
of meerdere van de niveaus tussen C3 tot en met C7, bij wie een niet-operatieve, conservatieve behandeling geen effect heeft
gehad.* Het ziektebeeld wordt gekenmerkt door tekenen en/of symptomen van een discushernia, osteofytvorming of verlies
van discushoogte.

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

Contra=Indicatles

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

* > 70jaar oud zijn.

* Een botmineralendichtheid hebben met een T-score van < -1,5, bepaald op basis van een DXA van de wervelkolom, bij een
leeftijd van > 60 jaar (indien man) of een Ieefti}'d van 2 50 jaar Findien Vrouw).

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

* Een gebitsinfectie hebben

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

* Binnen 2 weken van de geplande datum van de indexchirurgie medicatie hebben gekregen (bijvoorbeeld methotrexaat,
alendronaat) die het bot- en mineralenmetabolisme verstoort.

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

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

* Reumatoide artritis of een andere auto-immuunziekte hebben of een systemische aandoening zoals HIV of actieve hepatitis.
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* Metastasen hebben in de wervelkolom.

* Een bekende allergie hebben voor titaan, p f Iyethyleen of ethyleenoxideresid

* Diabetes type 1 of 2 hebben die dagell]kse behandehng met nsuline veres,

* Zwanger zijn.

* Als enige symptoom axiale nekpijn hebben.

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

bilaterale verzwakkmg van de benen en/of symptomen van een gebrek aan controle over de darmen/blaas die verband
houden met een aandoening van de cervicale wervelkolom.

* Een behandeling moeten ondergaan (bij decompressie van posterieure elementen) waarbij de wervelkolom wordt
g jedestabiliseerd.

anatomische mi ing hebben van de halswervelkolom (bij spondylitis, scoliose)
op de operatieplaats.

* Gevorderde d ) ingen (bijvoorbeeld spondylose) hebben ondervonden op het niveau van het
indexwervellichaam, die worden gekenmerkt door:

- Overbruggingsosteofyten;

- Gemiddelde ROM van < 4%;

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

- Subluxatie van > 3 mm;

- Afwijkende kyfose van > 200 op radiografie in neutrale positie.

VoorzorgsMaatregelen

* Leesd iksaanwijzing van het M6-C ige cervicale discussysteem d aan het gebruik door en zorg dat
udeinhoud begrijpt. = ) o )

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

. Raadpleig% de operatietechniekhandleiding van de M6-C kunstmatige cervicale discus voor instructies met betrekking tot de
implantatie.

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

* De chirurg moet voorafgaand aan het gebruik zijn getraind in de chirurgische ingreep zoals die wordt beschreven in de
operatietechniekhandleiding van de M6-C kunstmatige cervicale discus en door en door vertrouwd zijn met het implantaat
endeinstrumenten.

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

* Gebruik de M6-C kunstmat\%e cervicale discus niet meer na de laatste dag van de maand van de uiterste gebruiksdatum die
staat aangegeven op hetTabel.

* Inspecteer voor het openen de verpakking van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel 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 hulpmiddel bij een
temperatuur van meer dan 60 °C (140 °F) is bewaard. Het temperatuurindicatielabel op de doos wordt zwart als het product
een temperatuur van 60 °C (140 °F) heeft bereikt.

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

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

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

worden d

* Voor elk patié i moeten het seri en de afmetingen van de M6-C ige cervicale discus worden
gedocumenteerd.

* De fabrikant is niet verantwoordelijk voor eventuele complicaties die voortkomen uit een onjuiste diagnose, het kiezen van
een onjuiste M6-C kunstmatige cerwoale dISCUS, onjuiste chirurgische technieken, met inbegrip van een onjuist gebruik van

, deb van t of een ikende asepsis.
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* De chirurg moet de patiént instrueren ten aanzien van postoperati ilitatie en { Postoperatieve zorg en
het vermogen en de bereidheid van de patiént om instructies op te volgen zijn twee van de belangrijkste aspecten als het gaat
om een geslaagde osseointegratie van het implantaat. De patiént moet op de hoogte worden gebracht van de beperkingen
van het implantaat en dat vroegtijdige inspannende fysieke activiteit en een hoge gewichtsbelasting voordat een goede
integratie is verkregen, in verband worden gebracht met het vroegtijdig losraken van fixaties. Een actieve, verzwakte of niet-
m%evég‘rgtnde patiént die activiteiten niet op de juiste wijze kan inperken, kan met name risico lopen tijdens postoperatieve
rehabiltatie.

* Instructies voor postoperatieve zor% dienen naar inzicht van de chirurg te worden gegeven en kunnen onderdeel zijn van
een persoonlijk postoperatief rehabilitatieprogramma onder beheer van een arts. Bepaalde activiteiten moeten in de twee
weken na de operatie worden beperkt of vermeden. Het is aan te bevelen dat de chirurg de volgende beperkende maatregelen
bespreekt met de patiént:

- Bovenmatige bewegingen van de nek: Het gedurende korte tijd gebruiken van een zachte nekkraag om de nek te
stabiliseren en bovenmatige bewegingen te verminderen s een optie. Instrueer de patiént bovenmatige flexie/extensie
gedurende twee weken na de operatie te vermijden.

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

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

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

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

* Aangeraden wordt om patiénten bij wie de M6-C is gei langdurig routi ige Klinische en radiografische
controles te laten ondergaan om eventuele veranderingen in de toestand van het implantaat of de omliggende anatomie vast
te stellen. Veranderingen in de positie van de discus, hoogteverlies en periprothetisch botverlies kunnen een indicatie zijn van
beginnende osteolyse. Periprothetische osteolyse kan leiden tot nekpijn en ernstige neurologische restverschijnselen, met
inbegrip van compressie van het ruggenmerg van de cervicale wervelkolom en quadriplegie.

* Het hulpmiddel bij p bewaren en niet blootstellen aan een

WaarscHUWIngen

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

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

 De M6-C kunstmatige cervicale discus s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De M6-C kunstmatige cervicale discus
mag niet opnieuw worden gesteriiseerd of worden hergebruikt. Het opnieuw steriliseren en/of hergebruiken van de M6-C
kunstmatige cervicale discus kan leiden tot een gebrekkige werking en kan letsel bij de patiént en/of de overdracht van
infectieziekten tussen patiénten veroorzaken.

* De M6-C chirurgische handinstrumenten zijn herbruikbaar, worden niet-steriel geleverd en dienen te worden gesteriliseerd in

ing met de aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures die in de gebrui jzing van elk i
instrument staan beschreven.

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

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

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

QandacHtspUnten

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

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

. Bov_enmatiﬁe verwijderin% van subchondraal bot tijdens het prepareren van de werveleindplaten kan leiden tot minder dan
optimale kfinische resultaten en wordt afgeraden.

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

* De M6-C kunstmatige cervicale discus is ontworpen om te worden geimplanteerd met de eindplaten parallel aan elkaar.

Een te grote lordose of kyfose van eindplaten kan leiden tot een minder dan optimale werking van de M6-C kunstmatige
cervicale discus.

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

Mogelike ongeWenste effecten

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

Algemene risicos van de ingreep
Algemene chirurgische risico’s kunnen bestaat uit:

+ Infectiefabces/cyste, lokaal of systemisch +Septicemie

+ Bloedstolsels, met inbegrip van longembolie « Hemorragie die mogeljk een bloedtransfusie vereist, met een
mogelijke reactie op de transfusie

+ Reacties op medicatie en anesthesie + Myocardinfarct

+ Flebitis +Verlamming

+ Longontsteking + Slechte genezing van weefsel

+ Atelectase « Cerebrovasculair accident (CVA)

+ Schade aan weke delen +Overlijden

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

+ Infectiefabces/cyste, lokaal of systemisch « Darm-, blaas- of seksuele dsfunctie
+ Letsel of schade aan de luchtpijp, slokdarm, zenuwen of bloedvaten « Letsel aan de zenuwwortels

+ Dysfagie +Luchtwegobstructie

+ Heesheid « Epidurale hematoom of bloeding
+Verlamming van de stembanden + Epidurale fibrose
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+ Parese

+Verlamming van de nervus laryngeus recurrens.

+ Schade aan weke delen

+ Schade aan het ruggenmerg

+Scheur in de dura met lekkage van cerebrospinaal vocht.
+ Verzwakking van of gevoelloosheid in de am

+ Overliden

Risico’s ten aanzien van de kunstmatige cervicale discus

+ Wervelichaamfractuur

« Dysesthesie of gevoeloosheid

+ Paresthesie

« Niet te verhelpen pjn

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

« Instabiliteit van de wervelkolom

Risico’s die specifiek zijn voor kunstmatige cervicale discussen, met inbegrip van de M6-C kunstmatige cervicale discus, kunnen

bestaan uit:
+ Infectiefabces/cyste, lokaal of systemisch
+ Allergische reactie op de implantaatmaterialen

+ Ontsteking

+ Granuloom

+ Implantaatfalen

+ Migratie van het hulpmiddel

+ Translatie van het hulpmiddel

+ Verzakking van het hulpmiddel

+ Materiaalmoeheid of fractuur of breken van het hulpmiddel

+ Instabiliteit van het hulpmiddel

+ Het van elkaar gescheiden raken van onderdelen van het hulpmiddel
+ Moeilijkheden bij de plaatsing, verkeerde positie van het hulpmiddel

+Onjuiste keuze van het formaat hulpmiddel

+ Bovenmatig hoogteverlies van het hulpmiddel

+ i (die zch manifesteren as osteoly

falen van het hulpmiddel)
vIn e\kaav zakken van de discusnimte

+ Wervelichaamfractuur
 Schade aan het ruggenmerg, compressie van het ruggenmerg,
verlamming of quadriplegie die tijdelijk of permanent is
» Ontwikkeling van aandoeningen van de wervelkolom, met
inbegrip van maar niet beperkt tot spinale stenose,
spondylolistesis or retrolistesis
« Scheur in de dura met lekkage van cerebrospinaal vocht
* Schade aan weke delen
+ Epidurale fibrose
« Letsel, verlamming of verzwakking van zenuwen die tijdelijk of
permanent is
« Letsel of schade aan de luchtpijp, slokdarm of bloedvaten
« Epidurale hematoom of bloeding
« Dysesthesie of gevoeloosheid
+ Paresthesie
+ Onvermogen om de symptomen te verlichten, met inbegrip van
niet te verhelpen pin
» Aanvullende chirurgie als gevolg van verlies van fixatie, een
infectie of letsel
+ Heterotope ossificatie (graad 1-4); spontane fusie als gevolg van
heterotope ossificatie, het ontstaan van een overbrugging van bot
of osteofyten

« Epidurale hematoom of bloeding

. Dysesthale ol gevoeloosheid
. Jdficat

(die zich manifesteert als osteolyse en/
breuk/fa\en van het hulpmiddel)
+ Bovenmatige facetbelasting

+ Kyfose of hyperextensie
+ Verles van flexibiteit
+ Asymmetrisch bewegingsbereik

Daarnaast kunnen de volgende ongewenste effecten optreden:

of fusie

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

+ Periprothetische ostealyse, verlies van bot of resorptie van bot
+Overlijden

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

met of zonder explantatie (uiterst onwaarschijnljk)

- Resorptie of osteolyse, met of zonder een bekende of vermoedefike infectie/geinfecteerde abces/geinfecteerde cyste, die

niet leidt tot een chirurgische interventie (onwaarschijnlijk)

De ingvandeb effecten wordt gebaseerd op de volgende definities van optreden.
Onwaarschijnlijk Uiterst onwaarschijnljk Zeer onwaarschijnlijk Waarschijnljk Zeer waarschijnljk
<0,1% >0,1%- <05% >0,5%- <20% >2,0% - <40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (> 129

0ok al zijn deze voorwaarden niet van toepassing op alle mogelijke ongewenste effecten die kunnen optreden, ze vormen
belangrijke overwegingen met betrekking tot het gebruik van de M6-C kunstmatige cervicale discus.
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InforMatle over Mr|-veIIIgHeId
Niet-Klinische tests hebben aangetoond dat de M6-C kunstmatige cervicale discus onder voorwaarden MRI-veilig is.
‘ﬁ Een patiént met de M6-C kunstmatige cervicale discus kan onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand in
een MRI-systeem:

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

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

* Maximaal voor het MRI-systeem gemelde, over het %ehele lichaam gemiddelde specifiek absorptievermogen (specific
absorption rate, SAR) van 2W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per inde normale

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

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

Tijdens niet-klinische tests reikte het door de M6-C kunstmatige cervicale discus veroorzaakte beeldartefact, onder beeldvorming

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

Blj levering

* De M6-C kunstmatige cervicale discus wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De M6-C
kunstmatige cervicale discus mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of worden hergebruikt. Het opnieuw steriliseren enfof
hergebruiken van de M6-C kunstmatige cervicale discus kan leiden tot een gebrekkige werking en kan letsel bij de patiént en/
of de overdracht van infectieziekten tussen patiénten veroorzaken.

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

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

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

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

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

©xplantatle van Het HUIpMiddel

Neem contact op met Spinal Kinetics om specifieke instructies te krijgen met betrekking tot de methode van voorkeur
voor het verwerken en vervoeren van explantaten en voor informatie over het verzamelen van gegevens, met inbegrip
van hustopatholog\sche, mechamsche en patiéntinformatie en informatie over ongewenste effecten. Raadpleeg de
operatietec van de M6-C ige cervicale discus voor stapsgewijze instructies met betrekking tot de
vereiste operatietechniek voor het verwijderen van het iddel. Alle i 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 verphchtom het hulpmlddel te ontsmetten of stenhseren voordat het de mstelhng verlaat. Wees u ervan bewust

dat veel steril een autoc of pelen in alcohol) schade toebrengen aan
het hulpmiddel en dat van bepaalde andere methoden de gevolgen niet bekend zijn. Afspoelen met water of zoutoplossing
is Als het kelijk is te ste of kunt u het beste 10% neutrale gebufferde formaline

gebruiken. Noteer welke reinigingsmethoden en -materialen zijn gebruikt indien er reiniging, ontsmetting of sterilisatie heeft
plaatsgevonden.

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

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

L |
Xpr’]ur’] yia TAV oTrola TrpoopifeTal

0 TevnToc auyevikdg Siokog M6-C™ eivar pia npdBean Heaoanovahiou Biokou nou npoopiCerai yia va enipénel T kivnan piag
ermoupyikng anovBuNkrig povadag aTnv auyevikr Hoipa TG onovBuNikiG aTiAnG GTav eupaviaer naBnan o GUOIKOG iokag,

TTepiypagij Tou TeEXvoAoyIKou Trpoiovios

O exvnoc auyevikd Biokag M6-Ceival pia npoean Uhiou Siokou riou € 1 yia va enmpénel Ty Kivnon piag
Amoupv\mq anovBulikig uovaéuc oy uuxewm pmpu g anovuhikiig om)\nq Kard m av‘nkammacn €V0G EKQUAIOLEVOU
Quaikol iokou. To Texvohoyikd mpoiov AeiTal an iveg puynAou yopiakol Bapouc (UHMWPE)

nepIENIYHEVEG e QUyKeKpILEvo oriBo, e noManhég nheovalouaeg aTpAaeiG, GaTe va dnpioupyolv ia piTpa VY (TEXVNTOG
SakTliog). O ivec eivar nepiekiypeves yipw and évav nuprva and nohupepég noAuavepakikil oupedavng (PCU) (Texvnog
nupr’]vug) Kal éwuuéoou TWV EYKONQV 3 o zomzplkéc Te)ukég nAGKeg ano Kpdua T\Tuv'\ou Ti6AHV (BA. Eiova 1).0 nupﬂvuc
Bpmeml uvuusoa oI 8o wwnpmsq Ts)nxsq MNOKES Kal EDXETGI 3 snum i3 QuTeS, aMa dev EIVOI npooaprnusvoq o€ QuTES,
‘Eva GHKGD\O ano PCU nspwﬁu)\)\sl m unTpu VGV Kal ouvxpmsnm ané dlo Tulwaq ouvKoMnmq and TiGA4V o onomq eival
ouvKoMquavaq a1i somspnmc TENKEC nAuqu Ao eEwTEpIKEG Tsmng n)\uksq and TiGAI4V eivai eniong cuyKoMquavsq aTig
£0WTEPIKEG TENIKEG NAGKEC, O EEWTEPIKEG ENIPAVEIEG TV EEWTENIKAV TENKQV MAakdv nepiapBavouv neplyia yaunAol npogik
Kal €lval enikaAuppEveS e Wekaopo nAaparog TiTaviou (TPS).

__ EumepicTeNieG
EouTephi T
hanes  Mimpawav
S0 —\
—_ Mupfvag
Tovia 4
auykSMnang

Eikova 1: ‘Oyn eykdpoiag Toprg Tou Texvnrol auyevikol diokou M6-C

0 exvnég auxswxoq diokog M6-C xer oxséwuo'ra yiava éwumpm m q:umm 0 piag
uovoéu: avrwponpovmc T squopnxavmo xupamnplcmxu Tou QJUUIKOU diokou. AuTog 0 oxséwuouog annpsna aTov Texvmo
auxevmo dioko M6-C va KiveiTal kai mouq £ Buepouq aAsuespmg e uvs&aprmsq ywvuaxﬁq nspnmpocpsc (Kuuwn £kTaon,
nAGyla Kapyn Kai aoviki) nepIoTpoR EQpTITEG HETABETIKEG KIvioeiG (np perageon Kai hayia
peTabean, kaBay kai afovikn ekwwn) To T:)(vo)\owxo npmov npoopilgTai yia v u\mypuwn ToU QUaIoAOYIKOU QaIVOpEVOU TG
NpO0deuTIKAC avTioTaonG oTnv Kivian kai aToug €61 BaBuolc eAeuBepiac. To Bnkapio xel ayediaaTei yia TV eAayiaTonoinon
TuKOv evdoavanTugng IaTou, kadag Kai TG peTatoniong unoheipdTwv pBopdc, Ta odovTwra nTeplyia napéxouv ofgia kabijwon
0TO QVTENO Kal TO KaTATEPO omovdukiko opa. H enikahuyn TPS auEavel To uadov TG Enipaveiag enaig He o 0aTo.

O TeyvTOG auyevikog Siakog M6-C napéxetal eni Tou napovTog o€ TEooENa IapopETIKG peyedn anoTunwyiatog kai oe 5o Uyn,
onwe paiveral oty Eikova 2 kai gTov Mivaka 1.

Page 41 of 121



- -
15mm 15mm
Meoaioc (M) Meoaioc (M)

7mm | Vmm

Meyéhoc (L) Meyéoc-pakpic (LL)
Eikdva 2: Yun kar peyéBn anotunapatog TexvnTou auyevikod diokou M6-C
Mivakag 1: ApIBpog katahoyou Kar péyeBog TeyvTou auyevikod dlokou M6-C

TNepiypagn Mapexetal oTeipo
CDM-625 6 Meaalog (15 mm Mx 12,5mmBx6mmY) Nai
CDM-725 7Meoaiog (15mmMx 12,5mmBx7mmY) Nai
D627 6 MeyGhog (17 mm X 14 mmBX6mm ) Nai
CDL-727 7 Meyahog (17 mm M x 14mm Bx7 mm Y) Nai
(CDM-635L 6 Meaaiog-pakpug (15 mm M x 15 mm Bx 6 mm Y) Nar
CDM-735L 7 Meaaiog-pakpUg (15 mm M x 15mm Bx 7 mmY) Nai
CDL-637L 6 Meyahog-paxpUg (17 mm Mx 16 mm Bx 6 mmY) Nar
CDL-737L 7 Meyahog-pakpUc (17 mm M x 16 mm Bx 7 mm Y) Nai

Evdeigeio Xpnofo

To aloTnua TexvnToU auyevikol diokou M6-C npoopileTal yia Xprian o€ OKeAETIK wpiioug aaBeveig nou unoBaMovra oe
MpQITN) Yelpoupyikn enépaon yia T Bepaneia oupnTwHaTIK®V diokonaBeidv TG auxevikilG poipag TG onovBulikig oTiAng
0t onolodinore eninedo 1} o noManha enineda peragy Twv onovBUwv C3 &wg C7, of onolol Sev avranokpivoval aTn pn
XEIPOUPYIKT) GUVTPNTIKI) QVTILETGMION.* H KaTagTaoN TG VaooU ENpavileTal He anpia fy/kai oupnTayata diokokiAng,
OXNHATIONO 0OTEOPUTWV 1} anAeia Uyoug Tou Siokou.

* H mpoiimd6ean mg un i avnmmmmng unop:r va apBei vng mprmwvx/g g puerrraSaag, omou
amaireitar dueoa Bepameia fikan mg auyeviKig e 1 TWV VeUp JYIV (.. Kivnmikij aduvapia).
Qlvrevdeigeio

0 TexvTog auyevikag Siokog M6-C Sev npénel va uguteleral oe aoBeveig und TIG akoAoUBEG ouvBIikeC:

* Exouv niia 270 Tav.

* Exouv 00Tk nuxvmlhm e T-score <-1,5 0nwg kaBopiCeral and T pévpnon DXA o anovBukikn aTiin, edv eival Gvpeg 260
TGV YUVAIKEG 25

 Exouv evepyR ouoTnaTIKy Aowuwﬁn 1 Mol 070 onueio TG YeipoupyIkn enéyBaan,

* Exouv 0dovTIK Aoiuwéf.

* Exouv unooTel omonopnmkb kaTaypa TG onovduhikig aTAng, Tou axiou 1} Tou Kapnod.

* Eyouv Adel oA (. Aevdy iou €nnpedlel Tov 0 TV 0TAV KAl TV
peTaMV wmquBﬁopaﬁwv ano mv p TG MPWTNG YEIPOUDY ,,aneu[%ucng

* Exouv Kanoia iqTpiki} A A nagnon el TV nibavoTTa va ano pia Xelpoupyiki) enépaor om
anovdukikn oTAAN.

* Eyouv loTopiko evokpivikiv 1 petaBoNiav diatapaxdv (.. vooog Tou Paget) nou eival yvawaTo 6 ennpealouv Tov
HETABONGLO TWY 00TV KaI TWV PETAMGY.
* Exouv peuparoed apBpimida A G auTodvoan v6oo | cuoTnuaTika diatapay, onwg HIV 1 evepy nnarimida.

 Eyouv peraoTaaeig ot anovBuNk o\
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©
* Exouv yvaoti) uszwu 070 Katahaina TiTaviou, no)\uoupeeavng, nohuaiBukeviou 1) oBgidiou Tou aiBuleviou.
* ‘Eyouv BiaBm Tlnou 1 2 yia Tov onolo anarreitar kaBnuepn ypfon voouking,

* Eival yKUeG.

* Eyouv ¢ jovadiko olpnTaya o 1I0V0 OTOV QUEVA.

. ExouvuoBapnuugzvm A [0 Uetal Baoel f onus\mvélumgaanmGaé\on, aduvapiag
070 £Va 1) Kal 07a 0U0 KTE AKPa r)/Kal OUPMTWUATEV anAEING EAEYXOU TOU EVTEPOU/TIG 0UPOBOYOU KUGTNG MoU GXETICOVTal

JE V000 OTAV QuyevIK Loipa T anovBukIKiG
* Xpeialovral Bepaneia niou ] m f oTiAn (X i€an TV onioBiwy aToelwy).

* Eyo vn QvaTopIK) napapoppwen TG auyevikii woipag (n.y. aykuhwikr) anovBukinda, okoNiwen) aTo onjeio
TncXEIDOUDVIKn;EHEuBuonc
 ExoUv npoywp ® £ aMoIbgelG (n.. Uhwon) oTo apyiko 0 eninedo onwg anoderkvueTal and:

- Tepuponoid 00TEOPUTA,

- Meoo €pog kivnong (ROM) <4°,

- "Yyoc diakou <25% Tou np ioBiou nAaToug Tou KaTGTED U oipaTog, onwg unohoyileTal o hdyia
umvoyépunpwa o€ oudéTepn Béon,

- Yne€apBpna >3 mm,

- Kuwiki napappewan >20° g 0UBETEPES KTIVOYPOGIES,

TTpoguAateio

+ LigBdore Kar KarovorioTe Tig 0Bnyieg Ypfang Tou ouaTraro TexvTol auevikod diokou M6-C npiv and T ypion.

* 0 TegviyTog auyevikdg diokog M6-C npoopllplm Via prjon e Ta pn aumumu Xelpoupyikd epyaheia M6-C.

* AvatpéETe oo eyelpidio YEIPOUPYIKIIG TEYVIKIIG Yia Tov TeITO auyevikd dioko M6-C yia oénvlzq epwureuonc,

* To aloTnya TexvnToU aukevikol Siakou M-C npoopileTa yia prion ovo and
TN AUXEVIKT Hoipac T omovBUNKIIG OTAAC KQI TICOXETIKEC YEIpOUPYIKEC TeVIKEG, KaBgkal oTig spﬁloumxuvm apyES TG
anovdUAIknG aTAANG kai TG apBpomAdaTIKAG TG anovdukikAg amhng,

* Mpwv and T Yprion, 0 yeipoupydc npénel va exnaideUETal aTn yelpoupyiki) EnéyiBacn onuwc NepIypageTal oTo eyxelpidio
ﬁEIPOUPXIKHC TEYVIKIG YIa ToV TEVTO aueviko ioko M6-C kal va eival n)\nﬁmq: IKEIUEVOG BE TO ELPUTEHA KaI Ta Epyaleia.

€0paNyEVN) xa\poupvmn )(pnun Kai TEXV\Kn Hnopeiva oénvnm 0€ i BEATIOTA KAIVIKA anonAwpmu

. Mq XPNOTONOIEITE Tov TEYVTO auyeviko Bioko M6-C pera T Teheutaia nuépa Tou v Mou QVaQEQETaI OTNV ETIKETA 6
«Huepopnvia AfEnG>.

o E AoTe T fa Tou Texvohoyikol npoidvrog npiv T avoiteTe. My To Xpnaiyonaleire, €3y ) ouakeuaala Exel
unooTel Cnu\u 1 eppavilel zvézl{slq €V Exel n Tou Y npowwoq feav el
(puAuxea € Bepyiokpacia Gve Twv 60 °C (140 °F). H emkéTa Kmuvpugnng espuOKpumuq oTokouTi Yiverar palpn eav T npoiov
£xe1 pBaoel muq60 °C(140° ).

* Xonawonoifote mgu TEXVIKR Y10 VO GQaIpEGETE MPOCEKTIKG Tov Bioko and ) oyokeuacia. Embewprore Tov TegTo
auyeviko diako M6-C yia va dlaoaNioeTe 0Tl dev eripaviCel evOeiEeiq {npiag (n.x. (uia o€ peTahhika kal nAQoTIKA TAHaTa).

# O 1exvnTc auyevikdg Biokog M-C npénei va epguTEUETal e T YPAaN TV Hn GUTOHATWY XEIPOUPYIKQV epyaleiuv ME-C. H
¥prion Twv epyakeitov TG Spinal Kinetics yia axonog Slagoperikoug and auTolG yia Toug onoioug npoopilovral nopei va
npokahéael {nid 1 Bpation Twv epyakeiav. My xpnmponmem Kavéva aMo eEaptnia I olomHa zpva)»zlmv sptpurzuuumv

* péner va Bivovral Aenopepeic odnyieg aTov aoBevi) yia T Xprion Kal ToG NepIopiagioUg Tou TEYVNTOU auyevikoy diakou M6-C.
Mpiv and v €530 Tou aoBevr) and To vodokopeio npénel va Tou divovtal 0diyieG yia T HeTeyXElpNTIK anokaTaoTaon kai
TOUG NEPIOPITHOUG,

0 U%zlp\ux,bq piBOG Kal To EyeBog Tou TexTOU auyevikoU diokou M6-C npénel va KaTaypapovTal aTov GaKeNo Kabe
aoBevolc,

* 0 kaTaokeuaoTri; Bev pépei euBlvn yia Tuxdv Emmhokég mou npokGnTouv and eapakpévn didyvwan, emioyii AavBaoyévou
TexvnTol auyevikol digkou M-C, apaAuévn yeipoupyiki Texvike, oupnepiauBavopEvnG kai TG eapakuévng yerong

epyakeiwy, nEpiopIopoUG LV BepaneuTkY PEeBdBv avenapk aonyio.

* 0 Xelpoupyog npsnen va daoel oérwlsq oTOV agBevi) OYETIK e T L aTaon Kai Toug 0, H
HETEYXEIPNTIKT ppovTida Kai N IKGVOTI]TU Kal npoeuplu Tou aoBevoug va akohoubrioe! TG 05I1VIE§ €ivar 600 ano TOUG IO
ONHOVTIKOUG NOPAYOVTEG TG ENITUKOUG 00TEQEVOWpATIANG Tou EquTEUpatoc. O aoBeviicnpenel va evnpepuwBel oxemkd
HE TOUG NEpIOPIONOUG ToU EPQUTELIATOG Kal va nnpogopnBel 6Tt npdiun évrovn uaikn dpaoTnpioTTa Kal n uynkf
90pTION £Y0UV CUTYETIOTEl ue npmlpn xaAapman g kabrikwong npi eneuyel n owoT evowpaTwon. Evag dpacTrpio,
€EaoBevnévag i ouvepydaiog aaBeviig nou Bev pnopel va nepiopiaei TIG 3paTnpIOTNTES Tou GMwg anaiTeiral, evaexeral va
dlatpéxel 191aiTeO Kivduvo Kata T BiAKeIa TNG PETEYXEIPNTIKAG anokaTaTaang.
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ﬂkénvlaq ya m umvxslpnﬂm opovrida HDEHEI va ivovral alpgwva pe TV Kpion Tou xeipoupyol Kal EvBExeTal

0nG unb T diaeipian evog 1aTpod.
Zuvxsxp\usvsq 5pamnpmmm§ npsnsn va nspwopn(ovm\ fva unozpsuvovml yia dlo BBopaBES PeTeyXEIpTIKa. SUVIOTATaI 0
YEIPOUPYOG va OUTAGE e Tov a0BEvI] ToUG NApaKATL NEpIOpIopoUG;

- YnepBoNIKEG KIvigEIG Tou uuxzvu ﬂpompmm enihoyn anorehein Bpuxunpoezuun Xprion evog pakakol uuxevmou KoAGpou
yiat maBsponmncn TOU QUYEVE KaI T usmmn ™me unspﬁo)\mnq Kivong. ZupBouleuaTe Tov aoBevr va anoglyel mv
unepBo)\lm Kautpr]/skmur] yiadlo eﬁéouuéeq psrsvxslprmxa

- Avlywon Bapiav avTikelpévay: AnoUyETE TV aviywan onoiwvdiinoTe avTIKEINEVQY b Bapog peyahiTepo and nepinou
3,5-4,5kika (8-10 Aprsg) yia éuosﬁﬁouaésg JETEYYEIPNTIKG.

- Emmpoqan oy :p\(umu Tevikd, nioTpeyTe csa)\uwplaq apvaclaq, onwg Eou)\:\a vpuqaalou i U)(O)\EIO nzpmou pla pBopdda
HETa ™) Yelpoupyikn enéupaon. fio IV ENIGTPOY} OE €pyaaieg nou anaimoly peyah{Tepn owpaik SUvan, onw of
KATQOKEUEC, EVOEXETaI Va XpeiaaTolv €€ eBB0padeS 1) nepioadTepo.

- Zuvéyion aBMpdtav kar dMwv cwpaTikev SpaaTrpioTiTwy: To Xpovodidypappa yia Trv nioTpogi oe aBhjuata kai aMeq
uaywyIkeg dpaoTnpioTTeS evdéxetal va noikiker. To enmpenapievo BApog aviywang Hopei va apioel va auidveral
0TadiaKa Pera and duo eBBopades. Opiopeves ENa@pIE aBANTIKEG BpaaTNPIOTTEC EVDEXETAI Va ENMPENOVTI OTIC 4 MEpiNou
€BBopadec, onwg T{oKivyk, nodnhacia i KoAUKBnan. Mia TV ENioTPOPN G€ avTaywviaTIkG aBAfuaTa evaexeTal
va anartnBouv 6 eBBOLATES N NEPITTOTEPO, AVANOYa E TNV EVOWHATWAN TOU TEXVOAOYIKOU MPOIOVTOC Kal TrV IKQVOTNTA
EKTENETNG TWV KIVIIOEWY TOU aBANaTOG Xwpic novo. Mpog To napov undpyel EMeNyn DEDOEVW GYETIKA e TOUg TexvrTolg
auxevikoug diokoug kal aBAquata enagnc i axpaia aBAfuara.

* 01 jatpoi ripértel va divouv odnyieg aToug uoeevag)\  ENIKOIVVOUV IE TOV YEIPOUpYO TOU(OE nepmmon onuavTikig alénong
TOU NOVOU, KaTI 110U evéexeml va urioderkvUel npoghnua anoﬁounq ToU TexvoAoyIkoU npoio

* SUvIoTaTal N TAKTIK 0 KAWVIKT) Kl GKTIVOYPQIKY houBnon Tev aaeevwv nou q)EpOUV T EUpUTEVHA
M6-Cyia v aEjoAoynan TUXOV LeTaBoAv oTNV KaTa 1 T0U Guarog A oy nepiBaMouaa avatopia. O peTaBorég Tng
Béang Tou diokou, n anwheia Uyoug kai n unm)\z\u nepmpoemou ooT0 svézxml va eival evBeIKTIKEG T EvapEng oaTeohuang.
H nepinpoBeTiki) 0oTEONUON EVDEXETAI Va EXEI G ANOTEAEGIA NOVO OTOV aUKEVa Kal 0oBapa veupohoyika enakoouba,
GUpNepiAaBAVOREVNG TG OUKNIEANG TOU auyeviKol veiaiou pueAoy Kai TG TeTpaninyiag,

* QuhdoeTe T ouaKeur oe nepiBaMov e Bepokpacia Swyariou kal pakpid and nnyég BeppomTag.

TTpoeiSotoiotic
* H guorh TonoBéman Tou Teyvrol auyevikol diokou M6-C eivar ouaiadng yia m Bémion anodoan.
* O TegvTdc auyevikac Bigkog M-C npénel va iral povo, and e epnelpia oy

enéiiaon Kol €napk) EXnaiGeuon o ypron auTod Tou Teyvoloyikol mpoiovToc, H ENenyn endproli epnpiog ijkal eknaideuan
svésxemw Va 0nynoe! o€ UYNAOTEPN ENIMTWON QVENIBUKNTWY GULBAVTAY, OC OYYEIKAV 1 VEUPOAOYIKLWY EMMAOKGV.

*0 Tsxvqmq uuxswxoc diokog Me- C eval uovo yia pia ypron. M enavonoo‘rﬂpmvm i snavoxpnmuonmsm Tov rsxvmo
QUYEVIKO dioko M6-C. H (] Tou szvmou uuxevmou diokou Mé-C evBexopevic va
emqnspsl unolsueulousvn anodoon kai | B0 unopouos va npokahéoel TpaupaTioud Tou aoBevolc f/kal T peradoan Aoiwdv
VOOWV HETAEU aoBEVQV.

¢ Ta ) auroyara xepoupyka epyaheia M6-C ivar snuvuxpnmuonmqmuu, NApEXOVICI L GNOQTEIDWEVO Kal MpEnel va
anooTelpvVTal OUHGWVA e TIG eveq diadikaoieg ipwong mou nepieyovtal 7o GuAGBIo
0dnyIov quonc Kae HeHovwpEvoy EpVO)\EIOU

* Kard Ty auqnmsuon, 0 xs\poupyoq npénel va Ewuoguumca on Kavéva )(E\DOU[JVIKO gpyakelo olte 0 nxvmoc QUyevIKOG iokog
Me-Cdev unepBaivouy To omcelo oploTOV uwpulwv Noyw mgavvummcmv QyYEIOKQY Kal vsupvovmu)v éopmv
a0 onpeio qu:umuor]c, unupxouv Kivduvol coﬂapngn 10 f Kai KwBuvow upodoykric B \aBnG kata
xpnan aumu 70U TEKVoRoyIkoU npowowoq, Kal O€ NEpInTLon nou m spvamu no Tsxvnmq QUYEVIKGG Biokog Mg unepBolv 10
oniafio pio Twv onovaUAwY, svésxsml va npokAnBei TPQUHATIONOG QUTGV TV BOpGV.

* Mpéneiva exTeheiral ¢ o TG TonoBEmang vy epyakeiwy kai Tou o Kkatam
BIGpKeIa TG YEIpOUpYIKTG EnépBaonc. G Béong ErlEvaepvuAsm;v Kal TOU EQUTEULATO KATA TN didpkeia TG
XEIPOUPYIKNC €néjiaang spwuweucnq sv sxam V0 EXEl WG QNOTEAEGYIA TOV TPAUHATIOO ToU aoBevolc,

¢ NaogaNiote om éxel eniheyei To kaTaMnho péyeBog TexvnTo auyevikol Siakou M6-C. H xprion evac TeyvnTol auyevikol
diokou M6-C e axataMno péyeBog eveyopevig va uny Eniépe Ta BeATioTa khikd anoreAéaata. H enikoyr Tou 0oTol
uevaeouc npenel va Kueopllml cupqamvu e TO Eyxelpidio xs\poupwm: TEYVIKIG Yia TV TS)(W]TO QUYEVIKO dioko M6-C.

o H yprion Tou TeyvnTol auxevikol Biokou M6-C ot apyiko eninedo onou n npoypayHaTiopévn Bepaneia nepihapBaver eniong
ia pakpia UBpIdIKM i noAu-uBpIdIKA kaTackeun evaEXeTal va npokahéael UneppualoNoyIke ouvBriKeG popTIan, autnpévn Bopd
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* ExreMéote nhipn diokekTop} Tou G pETatl TV P 0 ka1 éwg Tov onigBio
0Uveayo. BpovTiaTe va unerué—spmoﬂz /aN0OUUNECETE Ta TphuaTa élpepu)q

* Eival onpavrikd va agaipéoere oha Ta npdobla Kai orioBia ooTedpuTa oV avtepn Kai TV Kardrepn anovBulkr) TEki
nhdka. Ma Jul anorponn ¢ eEaoBeviong Twv TE)\\K(UV nhakay, Sev eveuppuverul nxpnan q)pduc/Tpunuwou Katd mv
IpoEToIagia TwV TENKAV MAGKGY. TE T0 E5APTIHA OUYKPATIONG QUYEVa ONG GNAITEITal Yia ﬁlumpnon an
6|umcng TpoaeETe va pnv np I f BIATaon TOU
0WaT) €UBUYPapHIoN Kai Tonoennon ToU TcxvvowKou npoiovTog, Kuemq n zcgou)\uevn zueuvpuuum |inopei va npom)»wa
unepBohikn q>eopu f)/kai npdign agToyia Tou szvo)\ovmou npowvrog

*H unspBoMm aipeor) Tou unpXovdpIou 00ToU KaTa TNV NPOETOIHasia Twy onovBuNIKGY TENIKGY MAakQV evdExopEvig va

odnyrioel o un%dmm KAVIKG GnoTENEoaTa Kal Oev GUVIoTaTaL.

* MbAcagaipeel and  ouakeuaala, @povTioTe GOTE 0 TexvnTE uevikac Biakog M6-C va v £pBe o enagn He updayaa,
agouyyapia i (Mo Evo ukikd oy zvﬁzxoucvm vanpooapmgel oV eniKahuyn YEKaopoU pe nAdaya TITaviou Twv TE)\IKO)V
nhakav. O GUVBETApAg TG ouoKeuaciag Hnopel va ypnoikonoinei yia v aopaki puAagn Tou TonoBetnuévou TeyvnTol
auyevikou diokou M6-C.

* 0 TeyVnTOC QuyevikG diakog M6-C éyel oyediaoTel GoTe va euquTeleTal e TI TENKES MAdke napdMnheg peragl Toug, H
unepBokik Adpdlwon f kipuwon Twv Tehikdv nakdv unopei va oBnyioel o€ n EATIoTn andBoan Tou TexvaTol auyevikol
Siokou M6-C.

* ey elvar duvarr) 1 enavatonoBErnon Tou Texvirou quyevikol Siokou M6-C o€ npoaBia KareuBuvan ywpic va agaipedel
nkipuc, GpovTIOTE va v TonoBEMOETE Tov TeYVTo auyevik dioko M6-C oe noAy onioBia Béan.

* Ta yeipoupyikd eypUTEDaTa dev npénel noré va bvral ore va Uovar. Ao Kal av To
TeXVoAoYIKO ipoidv Sev paiveral va éyel unoaTel {njid, EVOEKETal va Gépel pikpéq aTéNeIEC KaI E0TEDIKEC GOpTIGEIG, Mo
pnopei va odnyrigouv ot npowpn Bpaton.

Quotaceio mpoooXija

6UW|YIKEO avemBUPATED EVEPYEIED

AxohouBei évag katahoyog SuvnTIKv aveniBUpnTwV evepyeiav (.. Enihokav) riou Siakpivovtal G: (1) Keives riou ayeTiloval He
onomér']nrmz vsvu<|1 xslpoupvu(r'] enéypaan, 0] EKzivs: fiou oxrrilowu\ 13 xslpoupv\m EnéuBaun oy npoadia qugevikn uoipu m
onovéuAmnq omAnq Kal (3) exeiveg riou oxm{ovml He Eva TeyvoAoyko nponov Tsxvmou auxsvu(ou Smou, oupnsplhuuﬁuvousvou oy
Tsxvnmu QUYEVIKOU élomu Mé-C. Extog and Toug mvéuvouq noy HODOT\SEVT(]\ napaxam), undpyel smanq 0Kivduvog N xslpoupvmn
snepﬁuan va pnv 0 70 OUPATQYATA VO npomAwsl sv&xousvmq enideivwon v QUUNTOHATGV.

Evdéyeral va anarmBel npooBem xeipoupyikr enéaon yia T B10pBuan opiopevwy EVEDYEIQV.
KivBuvol yevikav yeipoupyikav eneuBdoewy

O KIVBUVOI TV YEVIKGV YEIPOUpYIKAV €nepiBacewy eival, peragy aMwv, ol efc:

+ hoipuwgn/andompa/kom, evioniogéva 1| ouoTHaTKA « Snyaiia

+OpopBor aiiatog, oupnepihapBavopévng G MveupovikiG euBokig « Aoppayia nou xpnk\ BuvTIKG PETayyiong aipatog, pe miaviy
avridpaon o perdyyion

+ ATiBpageIG O€ PapaKeUTIKI) aywyr Kai Ot avaioBnoia « Eyippayya Tou puokapdiou

+ Ohepimda +Mapahuon

+ Mveupovia « AvenapkiiG enouhaon omod

+ Atehextacia * Ayyeiak eykepahikd eneioddio (AEE)

+ BAGBN poakav ioTav +0dvarog

KivBuvor yeipoupyikiv eneuBaoewv oy npdoBia auyeviki Loipa

O KivBuvol TV XeIpoupyIkav eneBdoewv oy npdaBia auyevikr) Hoipa eival, peTall AMav, o e&ic:

+ hoipuwtn/andompa/kiom, evioniogéva 1 ouomanka  Auohermoupyia Tou evrépou, TG oupadoxou kboTng f cetouakik]
Qduohemoupyia

*+ Tpauyamiopds ) BAGRn oy Tpayeia, oTov 0100Qéyo, OE VEUPa f aogdpa + TPaupaTIopoG Twv Veupikav pliv

ayyeia

+ Auopayia * Anopaf) aepayuyol

+ Bpayvada « EniokAnpidio aipdTwpa f apoppayia
+NMapahuon QaviTIKGY yopdiv « EmiokAnpidia haon

+Mapeon + Karaypa anovBulikol aiarog
+Ynorponidfouoa napdhuon Aapuyyikol vedpou + huoaioBnoia ) poodioopa

+ BAGBN pohak@v ioTav +MapaioBrioia

+BAGBn oTov variaio puehd * Avenikurog novog
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+ PN oxhnpag prviyyag e diappon eykepakovwTiaiou uypoU
+ ABuvapia Ry poudiaoya Tou Bpayiova
+Bdvarog

Kivduvor TeyvTav auyevikav diokav

* Xeipoupyiki] enéyBaon oe Eopahpévo eninedo
+ Avaykn oupnhnpuuaTikiG KaBikuang
« AoTaBeia onovdukikg omng

O kivduvol nou agopoUv €BIKA TOUG TeXVITOUG auKeVIKOUG BioKoug, aupnepiAauBavopEvou Tou TexvnTou auyevikoU diakou M6-C,

€ival, peTagy aMav ol eEig:
+ hoiywtn/andornua/kiom),  evroniopéva - ouoTaTIKG
+ AMepyiki} avTidpaon oTa UNIKG TOU EPQUTELHATOG

+ Oheypoviy

+ Kokkiya

+ AoToxa epguTelHaTog

+ Meraronion TeyvohoyikoU  mpoiovog

+ MeraBean TexvoAoyIKoU NpoiovTog

+ Ynoxdpnon TexvoAoyIkou npoiovrog

+Konwon, pién 1 Bpation rsxvvoleou npaiovTog

+ AoTdBeia TexvohoyikoU npoibvTog

+ ioywpiopoc efapmudrav TeyvoloyikoU npoioviog

+ AuokoNieg TonoBETonG, Eapakpiévi TonoBEman Texvohoyikol mpoiovTog
+Enihoy akataMnAou peyéBoug Texvohoyikob npoiovTog

+ YnepBohiki} andAeia Uyoug TexvohoyikoU npoidvTog

+ Yroheiupara pBopac (exdnhdvovral wg oaTedhuan fif/kal nid/Bpation/
agToyia Tou TExVoAOyIKoU NpoiovTog)

+Kabilhon peooonovBuhiou diaomparog

+ YnoBaBuion ukikv (xdnAaverar wg ooTedhuan fi/kal Inpid/Bpaton/aoToxia

Tou TeyvoAoyIKoU poiovTOG)
+ YnepBohiki) popTIoN Twv {uyoanopuaIakiv apBpLELY

+Kugwon ) unepéxtaon

+ Anokeia euhuyioiag
+ Aalpperpo ebpog Knorg

« Karaypa onovdulikol oiyarog

* BAGBN aTov vawriaio pUEAd, oupniean vaiaiou puehol, napahuon
1) Terpannyia, npoowpiviy f povipn

« Avanugn naBroewy TG onovdulikig oTiing
oupnepihapBavopévev, Peral ahwv, Trg oTEvwanG Tou
anovduhikol owhiva, TG onovBuhohioBnang A g
onioBohioBnong

* P oKhnpdc pfvyyac pe Biappor eykepakovamiciou wpoa)
 BAdBn uuAuan 1otV

« EniokAnpidia ivean

. Tpﬂupaﬂuuﬁq velpuwv, napauon i aduvapia, npoowpni) 1
Hovipn

. Tpﬂupumuugn BAGBn v Tpaxeia, aTov 0I00QAYO f) OE
aluopopa ayyela

« EniokAnpidio uluumuu ) aoppayia

» MuoaioBnoia ) poudiaopa

+MapaioBroia

+ AnoTuyia avakoUpiong o évou Tou
avenikutou novou

. I'IpOUSEYI] Xelpoupyiki) enéuBaon Adyw andheiag kebiuong,
Aoiung A Tpauyanood

« Ekronn emunmnon (BaBuou 1- 4] AuBopynmn onovéuhoBesia
nou ogeikeral ot éTonn oaTeonoina, avanTug yepuponoiol
00Tol f ooTedguTLY

+Enokhpidlo aidTwpa 1 aoppayia

+ AuoaioBnaia ) poddiaopa

+ MepiapBpika) anoTmaveon fy/kar anovbuhodesia

« Agaipean, avaBeapnon, véa enépBaon f oupnhnpuanid
KaBiihwon Tou diokou

+ MepinpoBerik ooTedhuon, analeia oaou ) enavoppdnon
ool

+6avarog

Evéexsml va nupoumumouv 01 napakarw npooBereg uvameuumac svspyslaq

- Ohugn, pe yvaoti i

Ko, Nou 0dNyei o

xalpoupvlm snzpﬁucn ven x g\g :Kq)unuon (anopuxpucpevn meuvomm)
- Enavapponan f ootedhuon, Xwpic )»olgwwm?wéeg andomHa/Moidn KU, nou odnye e Xeipoupyikn Enéupaon Le

11 XWPIC EKPUTELN. (anouuxpuuucvn nibavorTg

- Enavappdpnan A ootedhuan, Le A ywpic yvwoT A 1 AoilwEn/Moipddeg 93N kUaTn, nou dev
0dnyel o€ yelpoupylkr encupaon. (anibavn)
H aohdynon Twv napandvew aveniBUpnTwV Evepyeidv BacilETal GToug NapakaTe opiapols eninTwong.
Anifavn Anopaxpuopévy  miBavornTa Xapnhj niBavornTa Nieaviy YynAi nibavomra
<01% >0,1%- <0.5% >05% - <20% >2,0%- <40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Aurég ol karaoTdoei Gev nepinapBavouv Oheg T mBaveg aveniBUpnTeG evépyeie nou evdéyeTal va ekdnhwBoly, aa anoreholv
ONuavTIK {NTuaTa OeTIKQ e T xpran Tou TeyvnTol auyevikoy Siokou M6-C.
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TTAfipogopied aoQaAEIs HayVATIKAT Topoypagias

Mn khivikeg okipeg katdeiav ol o TexvnTog auyevikdg diokog M-C eivar aopaldg yia xprion o€ payviik

Topoypagia und npoiinobeaeig, ‘Evag aoBevric nou pépel Tov TexvnTo auyeviko dioko M6-C unopei va unopAnBei e

0paNeia € 0GpwON HE GUTN|A HaYVATIKOU GUVTOVIajiol uno Tic akohouBeg npolinoBéveig:

* 3TamKG Hayvnmik nedio 15T 73,0 T, povo

* MéyioTo payviko nedio wpikilc Badidwory 4.000-Gauss/cm (40 T/m)

* MéyloToc, avaQepduevoc and To aUaTra HayvnTIKA junuévog puBpag eidikg oA i
anoppognang (SAR) 2 W?kg yia 15 Azmr}] cupu)onq (© 3\ ava akohoubla IaNJGV) GOV KaVOVIKO TDOHO ermoupyiac,

Yno TiG kaBopiapiéveq ouvBrKeg adpaong, 0 TEXVITAC auxevikag diokog M6-C avayéverai va napayer péyiotn abénon

Beppokpaoiag 2,2 °C perd and 15 Aenta ouveyoUg dpwong (én)\ ava akohoudia nu)\uthv)

e KAwmsg BOKIEG, T Tsxvqpa smovaq nou npommmu an6 Tov TEXVHTO auxavmo dioko M&C smlvuul nepinou 10 mm

ano auto 0 TeyvohoyIKo npoiov Orav yiveral aneikovian pe akoAoubia naAuav BaBuidwmg nxols kar oUaTNya payvnTIKG

Topoypagiag 3,0 Tesla.

Tpomoo SiaBeciio

* 0 TegvTog uuxevmog diokog M6-C napsxaw OTEipog Kai npoopwlﬁml yia pia uovo Xorion. Mnv anuvanoo'rs\pwvmn
enavuqumponm:m Tov TE)(W]TO QUYEVIKO 6\0»(0 M6-C. H 1 kal Tou Taxvmou
auyevikou diokou M6-C evBeyopevg va enipépe unoBabpiopevn unoéoon xafa {nopoloe va npom)\zoa TPaUNaTIOYO ToU
aoBevolg n/Kul m uzméocn Aommﬁwv V00wV HeTaty aoBevav.

. Mq XPNOONOIEITE Tov TEYVTO auyeviko dioko M6-C perd T Teheutaia nuépa Tou v Mou QVaQEQETaI OTNV ETIKETA 6
«Hyigpopnvia Agng.

o E AoTe T fa Tou Texvohoyikol npoidvrog npv T uvow{m Mnv To xpnm JIOnOEITE, €0V 1 OUOKeuaola éxer
unooTel (r]u\u nzuwuw(ﬁl EvBEiEeI 4V EREl Y npomvroq feav el

uAuxBal ¢ Beppokpacia ave Twv 60 °C (140 °F). H enkéTa Kmuvpacpng eapuomucmq mo Kouri yiverar Halpn v To npaiov
sleqaeuaal T0UG 60 °C (140 °F).

* XproidonoifoTe OTeipa TeVIKN Yia va GQAIPEGETE MPOOEKTIKG Tov Bioko and T oyokeyaoia. Enbewprore Tov Teyro
OEQEVHKO Blrl]KO M6~ 8 yia \)/(; 6rwlagu>uAlce$z opﬂ Oev eup(guw(zl €vOeigeIG (npuiag (nnx (i o€ peralh thJ Em n)\um%vmnuma)

* Molg uq)ulpsea ano m uuoxauumu, nppovno're OTE 0 TEYVTOC QUYEVIKOG 5|m<oc M6-C va pv spem 3 snuqnn I3 uwuouam,
u&ouwﬂplo ) GMo &vo UNKO nou evOEOpEVAG va npoaapTBel 0TV ENIKAAUYN WeKaOHOU e MAGOHa TITaviou Twv TEAKGV
TAGKGV.

*0 o:lpmxoc apiBudc kar To péyeBog Tou TexvToU auevikou diokou M6-C npénel va kaTaypdgovtal aTov Gdkeho kdBe
aoBevolc,

Qlvakrijor TeXvooyikou Tpoiovioo

nupuKquuua ENIKOVWVIOTE pe Spma\ Kinetics yia va )\(]BETE enémaq 0Bnyieg oyemka pe v NPOTIH®EVY éB0d0 xswpnapou

Kal uemqaopoq TV EKPUTEUATWY, KaBGYG kal yia Tr cuMoyr BeSop , uBavopEva Twv

LYavIKQV nmpotpop\mv oV nAnpowoplmv yia Toug 0Beveic kal yia Ta avsnleuunm ouuBﬂv‘m AvarpéEre aTo EVXEIpIﬁ\O

XEIPOUPYIKI]G TEXVIKTG y1a Tov TeYVNTO queviko diako M6-C yia oBnyieg jua npog Bna OXETIK e TNV anaimoUievn XEIpoupyiki}

TEXVIKT Y10 TNV 0aipean Tou TexvooyIKoU npaiovrog, OAa Ta ekpuTEUpEVA TeXVONOYIKA MPOIOVTa MPEME! Va ENIOTPEYOVTAI TN

Spinal Kinetics yia avaAuon.

Mporiparal va pnv ekTeAeital Guavon i ) 010 ieio. Z¢ opiajiéva Yeip Py 0 KEvipa

vdéxeTal va anarmeiTal n anoAGyiavan ipwon Tou AoyikoU npoiovTog npw ano v sEoéo TOU ano T0 |5pupo

/\uBm unoyn om noqu péBodol unocrmpwcnq npoquouv mwu 010 szvo)\owxo nponov (n X unoo'rs\pwun € uummumo,

apBuelur] (3 aAKoo)\n) Kal ol ammu)as\anmv uzeoémv €val avvwmsc Eivai unoésm] ] sKnAuon i3 vspo ] <pumo)\ovmo

0po. Eav anarmeirai anoAyiavan Kai anooTelpwan), To BeNTIoTo peao eivar 10% oudérepn puBuIoHEVN popuONY. Edv exteAeiTal
kaBapiopg, anoAyavan 1 anoaTeipwan, onpeiwaTe noieg peBodor kai noia UNIKG kaBapiapol xpnaiuonaiBnkav.

Eival npoTIOTERD va UOKEUGZETaI To EKpUTEUpEVD TexvoNoyiKb poiby «aTeyvo» (yuwpic ypd) A va nepruliyerai ge yala

zunoncusvn e QopHOA. To TexvoAoyIKo poidv propel va ekmAuBEl eNa@paC e Vepo 1 UGIOAOYIKO 0po Yia va agaipeBei n

nePIoOEIa aiuaTog ka uypav.
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AnooTeiere TO EKQUTEUN O OTEYAVO NEPIEKT), HE TNV NUEPOHNVIa AQAIREANG, TOV YEIPOUPYO Nou BiEvApYNOE TV EKPUTEUAN,
KaBa kar onoieadrnoTe YVwaTEG NANPOOIES OXETIKA L TV apxIkr jGUTEDN, TOUG AOyous agaipean kai Ta aveniBupnTa
oupBavra. Adpere unbwn omo mmzupévoc TERVTOC auxsvmég diokog M6-C npénel va agaipeBei 000 T0 duvatov nio
I'IDOUEK'HKG MIPOKEIEVOU va diaTnpnBei 600 To duvaTov Mio aKENAIO TO eypUTEVHA Kal 0 nepiBaMav 10706, Eniang,

va nupuoxm i GXETIKO peTv apIOTN EUPAVION TOU hoyikol npaiovTog i situ, kaBag kai
nepiypage Twv peBodewv apaipean, dnh., aképaia ) o€ Tpnpata. H Spinal Kinetics Ba (1ol npoaBeteg nAnpopopieg OYeTIKa
€ Tov AOyo apaipeang, mANPOOpIES yia Tov aaBevi) Kal Ta GYETIKG KAVIKG anoTeAéapiaTa.

SHMEIQSH: ‘OMeg ol aQaIpéaeiC QUTEUNATGY Npénel va avagépovra apéow o Spinal Kinetics.

L |
o

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

descrk;io do dispositivo

0 disco cervical artificial M6-C é uma protese de disco intervertebral destinada a manter o movimento de uma unidade vertebral
funcional na coluna cervical ao substituir um disco natural degenerado. O dispositivo é composto por um conjunto de fibras
de polietileno de ultra alto peso molecular (ultra-high molecular weight polyethylene, UHMWPE) enroladas em um padréo
especifico, com miltiplas camadas redundantes, que criam uma matriz de fibras (anel artificial). A fibra é enrolada em torno
de um centro de polimero de policarbonato-uretano (PCU) (nicleo artificial) e passa por aberturas em duas placas terminais
internas em liga de titanio TiAI4V (veja a Figura 1). O niicleo esta situado entre as duas placas terminais internas e esta em
contato com elas, mas ndo esta fixado a essas placas. Uma bainha de PCU envolve a matriz de fibras e é retida por duas bandas
de solda em Ti6AI4V que estdo soldadas as placas terminais internas. Duas placas terminais externas em Ti6AI4V também estéo
soldadas as placas terminais internas. As superficies externas das placas terminais externas incluem aletas de baixo perfil e s
revestidas com spray de plasma de titanio (titanium plasma spray, TPS).

B~ Placas terminais
Placas terminais _ / extemas
Yonas  Matrizdefas
Bainha —
———— Niceo

Banda de solda ="

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

0 disco cervical artificial M6-C foi projetado para restaurar o comportamento natural de uma unidade vertebral funcional,
replicando as caracteristicas biomecénicas do disco natural. Seu desenho permite que o disco cervical artificial M6-C se mova
em todos os sels graus de hberdade com rotagBes angulares independentes (flexdo-extenséo, flexdo lateral e rotagéo axal),
om translacionai dentes (translagBes posterior e Iateral bem como compressdo axial).
0 dispositivo é destinado a replicar o fenmeno fisioldgico de resisténcia progressiva ao movimento em todos os seis graus de
liberdade. A bainha & projetada para minimizar qualquer crescimento de tecido interno, bem como a migraggo de residuos
provenientes do desgaste. As aletas serrilhadas fornecem fixagdo aguda aos corpos vertebrais superior e inferior. O revestimento
em TPS aumenta a area de superficie de contato com 0 0sso.
0 disco cervical artificial M6-C ta disponivel em quatro dimensGes e duas alturas diferentes, conforme mostrado
naFigura2 enaTabela 1.
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20mm

Altura
6,0mm
7.0mm

Larguu LA

|
v

17 mm 17 mm
Grande (L) Grande-longo (LL)

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

Descrigdo Fornecido estéril

CDM-625 6médio (15mmx 12,5mmx6mm) (LxPxA) Sm

CDM-725 7 médio (15 mmx 12,5 mmx 7 mm) (LxPx A) Sm

CDL-627 6.grande (17 mm x 14 mm x 6 mm) (L x Px A) Sm

CDL-727 7 grande (17 mmx 14mmx 7 mm) (LxPxA) Sm

CDM-635L 6 médio-longo (15 mm x 15 mm x 6 mm) (L xP x A) Sm

CDM-735L 7 médio-longo (15 mm x 15 mm x 7 mm) (L x P x A) Sm

CDL-637L 6 grande-longo (17 mm x 16 mm x 6 mm) (L x P x A) Sm

CDL-737L 7 grande-longo (17 mm x 16 mm x 7 mm) (L x P x A) Sm
|ndlcagées de Uso
0 slstema de disco cervical artificial M6-C é indicado para pacientes esqueleticamente maduros com indicagdo de cirurgia
priméria para o de doengas do disco si as na coluna cervnoal m um ou mais niveis entre a C3 ea C7 que ndo

responderam ao tratamento conservador pao cirtrgico.* O estado patoldgico é demonstrado por meio dos sinais e/ou sintomas
de herniagdo de disco, formagéo de ostedfitos ou diminuigéo da altura discal.

‘0 traramenro néo cirtirgico pode ser dispensado em casos de miglopatia que necessite de tratamento imediato e/ou de
a cervical com deferioragdo das fungdes 6gicas (por exemplo, debilidade motora).
Contralndicagdes
Odisco cervical artificial M6-C ndo deve ser implantado em pacientes com as seguintes condigdes:
* Idade 270 anos.

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

* Infecgdo sistémica ativa ou infecgdo no local da cirurgia.

* Infecdo dentaria.

* Fratura osteopordtica da coluna, quadril ou punho.

* Uso de medicamentos (por exemplo, queinterferem no
semanas antes da data planejada para a qrurgla primaria.

* Alguma condigéio médica ou cirurgica que possa impedir o beneficio potencial de uma cirurgia da coluna vertebral.

* Histrico de distirbios enddcrinos ou metabdlicos (por exemplo, doenca de Paget) conhecidos por afetar o metabolismo
dsseo e mineral.

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

* Metdstases na coluna vertebral.

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

mineral e Gsseo no prazo de 2

Page 49 of 121



* Diabetes dotipo 1 ou 2 que exija administragéo didria de insulina.

* Gravidez.

* Dor cervical axial como tnico sintoma.

* Mielopatia cervical grave evidenciada por qualquer indicio de alterages da marcha, fraqueza uni ou bilateral nas pernas efou
sintomas de incontinéncia intestinal/urindria relacionados a uma doenca da coluna cervical.

* Exigéncia de tratamento (por exemplo, descompresséo de elemento posterior) que desestabilize a coluna vertebral.

* Deformidade anatomica cervical avangada (por exemplo, espondilite anquilosante, escoliose) no local da operagéo.

* Alterages degenerativas avancadas (por exemplo, espondilose) ao nivel da vértebra alvo evidenciadas por:

- pontes de ostedfitos;

- ROM média <4°;

- altura discal <25% da largura AP do corpo vertebral inferior medida em uma radiografia lateral em posigéo neutra;
- subluxagéo >3 mm;

- deformidade cifdtica >200 em radiografias em posiéo neutra.

PrecaUgdes

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

* Odisco cervical artificial M6-C é destinado a0 uso com os instrumentos cirtrgicos manuais M6-C.

* Consulte 0 Manual de técnica cirdirgica do disco cervical artificial M6-C para obter instrugGes sobre a implantagéo.

* O sistema de disco cervical artificial M6-C é destinado ao uso exclusivamente por cirurgides com treinamento em cirur?ia
da coluna cervical e técnicas cirdrgicas afins, assim como nos principios que regem a biomecanica da coluna vertebral e
artroplastia vertebral.

* Antes de utiizar este produto, o cirurgio deve ser treinado no procedimento cirirgico, conforme descrito no Manual de técnica
cirlrgica do disco cervical artificial M6-C, e estar perfeitamente familiarizado com o m&:\antg e instrumentos.

* 0 uso inadequado e a aplicagdo de uma técnica cirtrgica incorreta podem levar a resultados clinicos insatisfatdrios.

* Néo use o disco cervical artificial M6-C apds o (ltimo dia do més da validade indicada no rétulo do produto.

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

* Utilize uma técnica estéril para remover cuidadosamente o disco da embalaqem. Inspecione o disco cervical artificial M6-C
para se certificar que ele ndo apresenta nenhum sinal de dano (por exemplo, danos as partes metdlicas e plsticas).

* Qdisco cervical artificial M6-C deve ser implantado utilizando os instrumentos cirtrgicos manuais M6-C. O uso de
instrumentos da Spinal Kinetics para finalidades diferentes daquelas as quais se destinam pode resultar em instrumentos
danificados ou quebrados. Ndo use nenhuma outra instrumentagdo ou componente de implante.

. Instru_gﬁeg detalhadas sobre o uso e as imitagdes do disco cervical artficial M6-C devem ser fornecidas ao paciente. A
reabilitagdo e as restrigoes pos-operatdrias devem ser revisadas com o paciente antes da afta hospitalar.

* O nidmero de série e o tamanho do disco cervical artificial M6-C devem ser documentados no pronturio de cada paciente.

* 0 fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer complicagdes decorrentes de diagndstico incorreto, escolha do disco cervical
artificial M6-C incorreto, aplicado de técnicas cirdrgicas incorretas, incluindo o uso imprdprio de instrumentos, limitagdes dos
métodos de tratamento ou assepsia inadequada.

* 0 cirurgido deve instruir o paciente sobre a reabilitagéo e as limitages pds-operatorias. Os cuidados pds-operatorios e a
capacidade e a vontade do paciente de sequir as instrug@es sdo trés dos aspectos mais importantes para uma osseointegragdo
bem-sucedida do implante. O paciente deve estar ciente das limitagGes do implante e que atividades fisicas extenuantes e
suporte de carga pesada precoces tém sido implicados no afrouxamento prematuro da fixagdo antes da integracdo adequada.
Um paciente ativo, debilitado ou ndo cooperativo que ndo consegue restringir as atividades adequadamente particularmente
pode estar em risco durante a reabilitagdo pos-operatoria.

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

- Movimentos excessivos do pescogo: 0 Uso, por um curto periodo de tempo, de um colar cervical macio para estabilizar
0 pescogo e reduzir 0 excesso de movimento € uma opgdo. Instrua o paciente a evitar movimentos de flexdo/extenséo
excessiva nas duas primeiras semanas do pos-operatorio.

- Levantamento de peso: evite levantar qualquer coisa com mais de 3,5-4,5 kg (8-10 libras) nas duas primeiras semanas
do pds-operatdrio.
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- Retorno o trabalho: em geral, o retorno a um trabatho com fungdes leves, como trabalho administrativo, ou a escola, ocorre
aproximadamente uma semana apds 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. O peso de levantamento permitido pode aumentar gradualmente a partir de duas semanas apds a
cirurgia. Algumas atividades esportivas leves podem ser permitidas em aproximadamente 4 semanas apds a cirurgia, como
corrida, ciclismo ou nataggo. O retorno a esportes competitivos pode levar 6 semanas ou mais, dependendo da integracdo
do dispositivo e da capacidade do paciente de realizar os movimentos do esporte em questdo sem dor. Atualmente ndo ha
dados suficientes sobre a implantagdo de discos artificiais cervicais e  esportes radicais ou de contato.

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

* 0 monitoramento clinico e rad\ograflco de longo prazo de rotina de pacientes com M6-C |mp|antado € sugerido para avaliar
quaisquer alteragdes na condigdo do implante ou anatomia circundante. Alteragdes na posigdo do disco, perda de altura e
perda ssea perlprotetlca podem ser indicativos de inicio de ostedlise. A ostedlise periprotética pode resultar em dor cervical ¢
sequelas neurologicas graves, incluindo compressdo da medula espinhal cervical e tetraplegia.

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

Adverténclas

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

* Odisco cervical artificial M6-C deve ser usado apenas por cirurgides com experiéncia no procedimento cirdrgico e que tenham
recebido treinamento adequado para esse dispositiva A falta de experiéncia e/ou treinamento adequado pode levar a uma
maior incidencia de eventos adversos, como complicagdes vasculares ou neurologicas.

* 0 disco cervical artificial M6-C € de uso Unico. Néo reesterilize ou reutilize o disco cervical artificial M6-C. A reesterilizagéo e/
ou reutlizagdo do disco cervical artificial ME-C pode resultar em desempenho insatisfatdrio e causar danos ao paciente efou
transmiss3o de doencas infecciosas entre pacientes.

* Os instrumentos cirtrgicos manuais M6-C séo reutilizaveis, fomecidos ndo estéreis e devem ser esteriizados de acordo com os
procedimentos de limpeza e esterilizagéo recomendados contidos o livreto de instrugdes de uso do instrumento individual.

* Durante a implantacdo, o cirurgido deve garantir que nenhum dos instrumentos cirdrgicos ou o disco cervical artificial M6-C
avance além da borda posterior dos corpos vertebras. Devido a proximidade das estruturas vasculares e neurologicas ao local
de implantagdo, existe o risco de ocorrer hemorragia grave ou fatal e danos neurologicos com o uso deste dispositivo; permitir
0avango dos instrumentos ou do disco cervical artificial M6-C além da borda posterior das vértebras pode resultar em lesdes
aessas estruturas.

* Deve ser realizada a confirmaggo do posicionamento de certos instrumentos e do implante via fluoroscopia durante o
procedimento cirtrgico. A falha em confirmar a posicdo dos instrumentos e do implante durante o procedimento cirtrgico de
implantagdo pode resultar em lesdes ao paciente.

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

* 0 uso do disco cervical artificial ME-C em um nivel alvo no qual o tratamento planejado também envolve uma construgdo hibrida
longa ou multi-hibrida pode levar a condigdes de carga hiperfisiologica, aumento do desgaste e falha prematura do implante.

PrecaUgdes

* Realize uma discectomia completa do espago discal entre os uncinados e até o ligamento posterior. Tenha cuidado 2o liberar/
descomprimir o forame bilateralmente.

* E importante remover todos os ostedfitos anteriores e posteriores nas placas terminais vertebrais superior e inferior. Para evitar
o enfraquecimento das placas terminais, 0 uso de esmeril/broca é desencorajado durante a preparagﬁo da placa terminal,

Use um retentor cervical, conforme necessarlo, paran manter a distracdo. Tenha cuidado para ndo distrair em excesso 0 espago
discal. Garanta o alint a colocagdo ad positivo, pois o desalinhamento pode causar desgaste excessivo
efou falha precoce do dispositivo.

* A remocd excessiva do 0sso subcondral durante a preparagéo das placas terminais vertebrais pode levar a resultados dinicos
insatisfatorios e nao € recomendada.

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

* 0 disco, cervical artificial M6-C no pode ser reposicionado em uma diregéo anterior sem sua remogdo completa Tenha cuidado
para ndo posicionar o disco cervical artificial M6-C muwto posterior.

* Implantes cirdrgicos nunca devem ser reutil M itivo parega ndo estar danificado, ele
pode conter pequenos defeitos e padrdes de tensao interna que podem levar a quebra precoce.

Possivels efeltos adversos

Asequir ha 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 cervical anterior; e (3) aqueles associados a
um dispositivo de disco cervical artificial, incluindo o disco cervical artificial M6-C. Além dos riscos listados a seguir, também ha
orisco da cirurgia ndo ser eficaz no alivio dos sintomas ou causar o agravamento dos sintomas. Pode ser necessario realizar uma
dirurgia adicional para corrigir alguns dos efeitos adversos.

Riscos cirtirgicos gerais
0s riscos cirdrgicos gerais s&o, entre outros:

+ Infecgdo/abscesso/cisto localizado ou sistémico +Septicemia

+ Codgulos sanguineos, incluindo embolia pulmonar + Hemorragia, pcsswe\mente exigindo uma transfusdo de sangue,
& com possivel reado & transfusdo

+ Reages & medicagéo e anestesia + Infarto do miocérdio

+ Flebite +Paralisia

+ Pneumonia * Ma cicatrizaggo tecidual

+ Atelectasia « Acidente vascular cerebral (AVC)

+Danos aos tecidos mokes *+Morte:

Riscos da cirurgia cervical anterior
0s riscos da cirurgia cervical anterior sdo, entre outros:

+ Infecgdo/abscesso/cisto localizado ou sistémico « Disfungdo intestinal, vesical ou sexual
+Lesgo ou dano 3 traqueia, esbfago, nervos ou vasos sanguineos » Lesdo & raiz nevosa

+ Disfagia + Obstrugdo das vias aéreas

+ Rougquiddo » Hematoma ou sangramento epidural
+ Paralisia das cordas vocas + Fibrose epidural

+ Paresia « Fratura do corpo vertebral

+ Paralisia do nervo laringeo recorrente « Disestesia ou dorméncia

+ Danos 20s tecidos moles + Parestesia

+ Danos & medula espinhal * Néo resoluggo da dor

+ Lesdo dural com vazamento de liquido cefalorraquidiano « Intervengdo cirdrgica no nivel incorreto
+ Fraqueza ou dorméncia no brago « Necessidade de fixago suplementar
+Morte « Instabilidade da coluna vertebral

Riscos do disco artificial cervical
0s riscos especificos dos discos cervicais artificiais, incluindo o disco cervical artficial M6-C, séo, entre outros:

+ Infecgdo/abscesso/cisto localizado ou sistémico « Fratura do corpo vertebral

+ Reagdo alérgica aos materiais do implante « Danos & medula espinhal, compresséo da medula, paralisia ou
tetraplegia temporaria ou permanente

+ Inflamagdo « Desenvolvimento de doencas da coluna, incluindo, entre outras,
estenose espinhal, espondilolistese ou retrolistese

+ Granuloma « Lesdo dural com vazamento de liquido cefalorraquidiano

+ Falha do implante + Danos aos tecidos moles

+ Migragdo do dispositivo « Fibrose epidural

+ Translagéo do dispositivo « Lesdo nervosa, paralisia ou fraqueza temporaria ou permanente

+ Afundamento do dispositivo » Lesdo ou dano & traqueia, esfago ou vasos sanguineos

+ Fadiga, fratura ou quebra do dispositivo » Hematoma ou sangramento epidural

+ Instabilidade do dispositivo « Disestesia ou dorméncia

+ Separaggo dos componentes do dispostivo + Parestesia

+ Dificuldades de colocado, mau posicionamento do dispositivo « Falha em aliviar os sintomas, incluindo néo resolugéo da dor

+ Implantaggo de dispositivo de tamanho inadequado « Cirurgia adicional devido & perda de fixagdo, infeccdo ou lesio
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+ Perda excessiva de altura do dispositivo « Ossificagdo heterotdpica (Graus 1-4); fuséo espontanea devido a
ossificagao heterotopica, desenvolvimento de ponte ssea ou
ostedfitos

+Residuos de desgaste stedlise efou + Hematoma ou sangramento epidural

do dispositivo)

+ Colapso do espago discal + Disestesia ou dorméncia

+ Degradagao do material (manifestada como ostedlise e/ou dano/quebra/falha  » Calcificagéo efou fusdo periarticular
dodispositivo)

+ Carga excessiva sobre as facetas * Remogdo, revisdo, nova uperagao ou fixagdo sup\ementar do disco
+ Cifose ou hiperextensdo + Ostedlise periprotética, perda ossea ou reabsorgdo dssea
+Perda de flexbiidade +Morte

+ Amplitude de movimento assimétrica
0s seguintes efeitos adversos adicionais podem ocorrer:
- Reabsorgdo ou ostedlise com infeccAo/abscesso infectado/cisto infectado conhecido ou suspeito que exige intervengéo
cirtirgica com ou sem explantacgo. (probabilidade remota)
- Reabsorgo ou ostedlise sem infecgéo/abscesso infectado/cisto infectado que exige intervengdo cirdrgica com ou sem
explantagdo. (probabilidade remota)
- Reabsorgéo ou ostedlise com ou sem infecgo/abscesso infectado/cisto infectado conhecido ou suspeito que néo exige
intervengdo cirtrgica. (improvavel)
A avaliagdo dos efeitos adversos acima é baseada nas seguintes definides de incidéncia.

Improvavel Probabiidade remota Baixa probabilidade Provavel Alta probabilidade
<01% >0,1%a <05% >0,5%a <2,0% >2,0%a <4,0% >40%
(~1/1.000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

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

|nforMagées de segUranga soBre ressonancla Magnética
Testes néo clinicos demonstraram que o disco cervical artificial M6-C é condicional para RM. Um paciente com o disco
‘ﬁ cervical artificial M6-C pode ser examinado com seguranca em um sistema de RM nas seguintes condigdes:

* Campo magnético estatico de 1,5T ou3,0T, apenas

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

* Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorcdo especifica (specific absorption rate, SAR) média de corpo inteiro de 2W/kg
por 15 minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de pu\so?no modo de operagao normal.

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

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

Em testes ndo clinicos, 0 artefato de imagem causado pelo disco cervical artificial M6-C estende-se aproximadamente 10 mm

a partir do dispositivo quando capturado por imagem usando uma sequéncia de pulso de eco gradiente e um sistema de RM

de3,0Teslas.

CoMo ¢ fomecldo

* 0 disco cervical artficial Me-C é fornecido estéril e € de uso Unico. No reesterilize ou revtiize o disco cervical artificial M6-C. A
reesterilizacéo efou reutilizacdo do disco cenvical artfical M6-C pode resultar em desempenho insatisfatdrio e causar danos a0
paciente e/ou transmisséo de doencas infecciosas entre pacientes.

* Nao use o disco cervical artificial M6-C apds o Ultimo dia do més da validade indicada no rétulo do produto.

. Inslpecwne a embalagem do dispositivo antes de abri-la. Néo use se a embalagem estiver damﬁcada o ewalr sinais de
viol agao comprometimento da esterilidade do dispositivo ou se estiver armazenada acima de 60 °C (1 Aetiquetade

reg\sto je 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 embala%em Inspecione o disco cervical artificial M6-C
para se certificar que ele ndo apresenta nenhum sinal de dano (por exemplo, danos as partes metdlicas e plasticas).

* Apds remover o disco cervical artificial M6-C da embalagem, evite o contato do dispositivo com quaisquer tecidos, esponjas ou
outros materiais estranhos que possam ficar presos no fevestimento em spray de plasma de titanio das placas terminais.
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%mero de série e 0 tamanho do disco cervical artificial M6-C devem ser documentados no prontudrio de cada paciente.
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TeMogo do disposltivo
Entre em contato com a Spinal Kinetics para receber instruges especificas sobre 0 método preferido para manuseio e transporte
de explantes, bem como coleta de dados, incluindo informag@es histopatoldgicas, mecanicas, do paciente e de eventos adversos.
Consulte 0 Manual de técnica cirdrgica do disco cervical artificial M6-C para obter instrugGes passo a passo sobre a técnica
cirdrgica necessaria para a remoggo do dispositivo. Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos & Spinal Kinetics
para andlise.
E preferivel que nenhum ciclo de limpeza, descontaminaggo ou esterilizagéo seja realizado no hospital. Alguns centros cirdrgicos
podem exigir que o dispositivo seja descontaminado ou esterilizado antes de sair de suas instalagGes. Observe que muitos
métodos de esterilizagéo danificardo o dispositivo (por exemplo, autoclavagem, imersdo em dlcool), e os efeitos de outros
métodos séo desconhecidos. O enxague com agua ou soro fisiologico é aceitével. Se a descontaminagdo e a esterilizaggo forem
necessarias, formalina tamponada neutra a 10% ¢ a melhor opg&o. Se alimpeza, descontaminago ou esterilizaggo 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. O
dispositivo pode ser enxaguado suavemente com agua ou soro fisiologico para remover o excesso de sangue e fluidos.
Envie o explante em um recipiente & prova de vazamentos com a data da remoggo, 0 nome do cirurgio que realizou o explante
etodas as informagdes conhecidas sobre a implantagdo inicial, os motivos da remogao e informagdes sobre eventos adversos.
Observe que o disco cervical artificial M6-C explantado deve ser removido o mais cuidadosamente possivel para manter o
implante e o tecido circundante intactos, s possivel. Além disso, fornega informag@es descritivas sobre a aparéncia macroscopica
do dispositivo in situ, bem como descrigGes dos métodos de remogdo, ou seja, integral ou em partes. A Spinal Kinetics solicitara
informagges adicionais sobre o motivo da remogdo, informagdes do paciente e resultados clinicos associados.
OBSERVAGRO: todas as remoges de implantes devem ser relatadas imediatamente & Spinal Kinetics.

KutlaniM amaci
M6-C™ Yapay Servikal Disk, dogal disk hastalikli oldugunda servikal omurgadaki fonksiyonel bir spinal birimin hareketine izin
vermeyi amaglayan bir intervertebral disk protezidir.

ClHaz taniMl

M6-C Yapay Servikal Disk, dejenere bir doal diski degistirirken servikal omurgadaki fonksiyonel bir spinal tnitenin hareketine
izin vermek igin tasarlanmig bir intervertebral disk protezidir. Cihaz, bir fiber matris (yapay halka) olusturan, ok sayida
fazladan katmanla, belirl bir desende sarilmig ultra yiiksek molekiler agirlikii polietilen (UHMWPE) fiberden olusur. Fiber, bir
polikarbonat dretan polimer (PCU) korun (yapay cekirdek) etrafina ve iki Ti6AI4V titanyum alagimli ig ug plakadaki yanklardan
sarilir (bkz. Sekil 1). Kor, ikiic ug plaka arasinda ve temas halindedir, ancak bunlara yapistrmimamigtr. Bir PCU kilifi, fiber matrisi
cevreler ve i¢ ug plakalara kaynaklanmig iki Ti6AI4V kaynak band tarafindan tutulur, ki Ti6AI4V dis ug plaka da ic ug plakalara
kaynaklanmistir. Dis ug plakalarin dis yiizeyleri diisiik profilli kanatlar igerir ve titanyum plazma spreyi (TPS) ile kaplanmistir.

® > Dilj; Pacen
g Pelelen . .
’ Fiber Matrsi
Kmf v

Kaynak _
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M6-C Yapay Servikal Disk, dodal diskin bi ik ozelli iyonel bir spinal birimin dogal davranigini
stirdtrmek igin tasarlanmistir. Bu tasarim, M6-C Yapay Servikal DISkIn bagimsiz agisal rotasyonlarin (fleksiyon-uzama, yanal
bikiilme ve eksenel rotasyon) yani sira bag\msu translasyon hareket\er\yle (6n-arka ve yanal translasyonlar ve eksenel
kompresyonlar) altr serbestlik derecesinin tamaminda hareket etmesini saglar. Cihaz, alti serbestlik derecesinin tamaminda
harekete kars! lerleyen direncin fizyolojik olgusunu kopyalamak icin tasarlanmistir. Kilf, herhangi bir doku i¢ biiyiimesinin yani
siraaginma kalintilarinin yer degistirmesini en aza indirecek sekilde tasarlanmitir. Tirtikl kanatlar, tst ve alt vertebral govdelere
akut fiksasyon sadlar. TPS kaplama, kemik temas yiizey alanini arttir.

M6-C Yapay Servikal Disk, Sekil 2 ve Tablo 1'de gsterildidi gibi su anda dort farkl ayak izi bilyikliginde ve iki yikseklikte
sunulmaktadir.

20mm

Yiikseklil
6,0mm
7.0mm

| |

17mm 17mm
BUyOk (L) Blyak-Uzun (LL)

Sekil 2: M6-C Yapay Servikal Disk Yilkseklikleri ve Ayak izi Biyi klen
Tablo 1: M6-C Yapay Servikal Disk Katalog Numarasi ve Bilyi

Tanim Steril
OM625 0ra (15 M G X 12,5 mm DX 6 mm Y) Bvet
CDM-725 70rta (15 mm Gx 12,5 mm Dx 7 mm Y) Evet
CDL-627 6Bilylk (17mm Gx 14mmDx 6 mmY) Evet
CDL-727 7Biyik (17 mm Gx 14 mmDx 7 mm ) Evet
CDM-635L 60rta-Uzun (15mm G x 15 mm Dx 6 mm Y) Evet
CDM-735L 70rta-Uzun (15mm G x 15 mm Dx 7 mm Y) Evet
CDL-637L 6Bilyik-Uzun (17 mm Gx 16 mm Dx 6 mm Y) Evet
CDL-737L 7 Blyik-Uzun (17 mm Gx 16mm D x 7 mm Y) Evet

KullaniM @ndikasyonlarl

M6-C Yapay Servikal Disk Sistemi, C3 ila C7 arasindaki herhangi bir seviyede veya birden fazla seviyede servikal omurganin
semptomatik disk hastaliklarinin tedavisi igin birincil cerrahi gegiren ve ameliyatsiz konservatif tedaviye yanit vermeyen iskelet
agisindan olgun hastalarda kullanimak iizere tasarlanmigtir.* Hastalik durumu, disk herniasyonu, osteofit olusumu veya disk
yiiksekigi kaybr belirtileri ve/veya semptomlari ile gdsterilir.

* Acil tedavi gerektiren miyelopati ve/veya nérolojik fonksiyonlan kdtiilesen servikal radliiilopati (6m. motor zayfligi) gerektiren
durumlarda, ameliyatsiz konservatif tedavi gerekliliginden feragat edilebilir.

konnendlkasyonlar
M6-C Yapay Servikal Disk, asadidaki koullara sahip hastalara implante edilmemelidir:
* 270 yaginda olanlar.

* Erkek 260 yaginda veya kadin >50 yasinda ise omurga DXA tarafindan belirlenen T skoru <-1,5 olan bir kemik mineral
yogunluguna sahip olanlar.
* Ameliyat bolgesinde aktif bir sistemik enfeksiyon veya enfeksiyon olanfar.

* Dis enfeksiyonu olanlar.
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* Omurga, kalga veya el bileginde osteoporotik bir kirik gegirenler.
* Indeks cerrahisinin planlanan tarihinden itibaren 2 hafta iginde kemik ve mineral metabolizmasiyla atisan ilaclar (orn.
metotreksat, alendronat) almis olanlar,
* Spinal cerrahinin potansiyel faydasini engelleyen herhangi bir tibbi veya cerrahi durumu olanlar.
* Kemik ve mineral metabolizmasini etkiledigi bilinen endokrin veya metabolik bozukluk gegmisi (6r. Paget hastaligr) olanlar.
* Romatoid artrit veya diger otoimmiin hastaligi veya HIV veya aktif hepatit gibi sistemik bir bozuklugu olanlar.
* Spinal metastaz olanlar.
* Titanyum, polidiretan, polietilen veya etilen oksit kalintilarina kars! bilinen bir alerjisi olanlar.
* Giinlik insillin ydnetimi gerektiren tip 1 veya tip 2 diyabeti olanlar.
* Hamileler.
* Tek semptom olarak eksenel boyun agrisi olanlar.
* Herhangi bir yiirime bozuklugu belirtsi, tek veya iki tarafli bacak zay\ﬂlP\ ve/veya servikal omurga hastaligiyla iliskili kontrol
i bagr i {izere siddetfi servikal miyelopatisi olanlar,
* Omurgay! dengesizlestiren bir tedavi (Grnegin, posterior element dekompresyonu) gerektirenler.
* Ameliyat bolgesinde geligmis servikal anatomik deformiteye (6rn. ankilozan spondilit, skolyoz) sahip olanlar.
* Asadidakilerle kanitlandigi gibi, indeks vertebral seviyesinde ileri dejeneratif dedisikiiklere (omegin, spondiloz) sahip olanlar:
- Osteofitleri koprileme;
- Ortalama ROM <4%
- Disk ydksekiigi, alt vertebral gévdenin AP genigliginin <%25; ndtr pozisyonda yanal bir radyografide dlgiildigu gibi;
- Subluksasyon >3 mm;
- Notr radyografilerde >20'de kifotik deformite.

OnleMler

* Kullanmadan énce M6-C Yapay Servikal Disk Sistemi Kullanim Talimatini okuyun ve anlayin.
* M6-C Yapay Servikal Disk, M6-C Manuel Cerrahi Aletlerle kullaniimak (izere tasarlanmigtr.
* Implantasyon talimat icin M6-C Yapay Servikal Disk Ameliyat Teknik Kilavuzuna bakin.

* M6-C Yapay Servikal Disk Sisteminin yalnizca servikal omurga cerrahisi ve ilgili cerrahi teknikler ile omur%a Ve omurga

lastisinin biyomekanik prensipleri k da egitim almig cerrahlar farafindan kullanimasi amaglanmitr.

* Kullanmadan dnce cerrah, M6-C Yapay Servikal Disk Ameliyat Teknigi Kilavuzunda ana hatlanyla belirtildigi gibi cerrahi
prosedr konusunda egitimeli ve impént ve aletlere iyice asina olmalidrr.

* Uygun olmayan cerrahi kullanim ve teknik, suboptimal Klinik sonuglara yol acabilir.

* Etiket (izerindeki"Son kullanma tarihi"aymin son giiniinden sonra M6-C Yapay Servikal Diski kullanmaym.

* Acmadan dnce cihaz ambalajini inceleyin, Ambalaj hasarliysa veya ambalajin zarar gérdigine, cihazi steriliginin
bozulduguna veya 60 °C'nin 6140 °F& {izerinde saklandigina dair herhangi bir kanit gdsteriyorsa kullanmayin. Urlin 60 °C'ye
(140 °F) ulaghiginda kutudaki sicakiik kaydedici etiketi siyaha doner.

* Diski ambalajindan dikkatlice gikarmak icin steril teknik kullanin. M6-C Yapay Servikal Diski herhangi bir hasar belirtisi (orn.
metal ve plastik hasar) olmadigindan emin olmak igin inceleyin.

* M6-C Yapay Servikal Disk, M6-C Manuel Cerrahi Aletler kullanilarak implante edilmelidir. Spinal Kinetics Aletierinin tasarlanan
amaglar diginda kullanimasi, aletlerin hasar gérmesine veya kirimasina neden olabilir, Bagka herhangi bir implant bilegeni
veya alet diizeni kullanmayin.

* Hastaya M6-C Yapay Servikal Diskin kullanimi ve sinirlamalart hakkinda ayrintil talimat verilmelidir. Postoperatif
rehabilitasyon ve kisitlamalar hastaneden taburcu edilmeden dnce hasta lle birlikte gozden gegirimelidir.

* Mp-C Yapay Servikal Disk seri numarasi ve biiytikiigii her hasta kaydh icin belgelenmelidir.

* Uretici yanllg teghis, yanlis M6-C Ya‘:ay Servikal Disk segimi, aletlerin uygunsuz kullanimi dahil olmak tizere yanh cerrahi
teknikfer, tedavi yontemlerinin sinirlamalarn veya yetersiz asepsiden kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.

* Cerrah, hastaya ameliyat sonrasi rehabilitasyon ve kisttlamalar konusunda talimat vermelidir. Ameliyat sonrasi bakim ve
hastanin talimata uyma yetenegi ve isteklilgi, implantin bagarih bir osseoentegrasyonunun en Gnemli iki yoniidir. Hastaya,
implantin sinirlamalan ve erken yorucu fiziksel aktivite ve fazla yiik tagimanin, uygun entegrasyondan dnce fiksasyonun erken

yol agtidi k da bilgi verilmelidir. Aktivitelerini uygun sekilde aktif, dermansiz veya zorluk
clkaran bir hasta, postoperatif rehabilitasyon sirasinda ézellikle risk altinda olabilir.

* Postoperatif bakim igin talimat cerrahin takdirine gére olmalidir ve hekim tarafindan yonetilen, bireysel bir postoperatif
rehabilitasyon programindan olusabilir. Postoperatif iki hafta boyunca belirli aktiviteler sinirlandirimal veya kaginiimalidir.
Cerrahin hastayla asagidaki sinirlamalan gGriigmesi onerilir:
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- Asir boyun hareketleri: Yumusak bir boyunlugun boynu sabitlemek ve fazla hareketi azaltmak igin kisa stireli kullanimi bir
secenektir. Hastaya postoperatif ki hafta boyunca agin ﬂekswyon/ekstanswyondan karmmasum soy\eym
- Agir yik kaldrma: Postoperatif ki hafta boyunca yaklagik 3,5-4,5 ki seyler ktan kaginin.
- Ise doniis: Genel olarak, cerrahiden yaklagik bir hafta sonra masa bagiis veya okul gibi hafif iglere doniin. Insaat gibi daha
fiziksel bir ige geri donmek alt hafta veya daha uzun stirebilr.
- Spor ve dier fiziksel aktivi Jere d tmek: Spora ve diger i geri donme zaman gizelgesi
deg|§eblhr Kaldirmaniza izin verilen agirlik iki haftadan sonra kademeli olarak artabilir. Jogging, bisiklete binme veya
yiizme gibi baz! hafif spor aktivitelerine yaklagik 4 haftada izin verilebilir. Rekabetgi sporlara donds, cihazin entegrasyonuna
Ve sporun hareketlerini agrisiz gerceklestirme becerisine bagl olarak 6 hafta veya daha uzun siirebilir. Su anda servikal
yapay diskler, temas veya ekstrem sporlar ile ilgili veri eksikligi bulunmaktadir,

* Hekimler hastalara, bir cihaz performans sorununa isaret edebilecek sekilde agrida Gnemli artig olmasi durumunda cerrahla
iletigim kurmalan talimatini vermelir,

* M6-C implante edilen hastalarin rutin uzun vadeli klmlk ve radyografik izlemes, implant durumunda veya Gevreleyen
anatomideki herhangi bir dedisiklidi irmek icin dnerilir, Disk p , boy kaybi ve perip
kemik kaybi, osteolizin baglangicinin gostergesi olabilir, Peri-protez osteolz boyun adris ve serwkal omurilik kompresyonu ve
kuadripleji gibi ciddi ndrolojik sekellere neden olabilir.

* Cihazi oda sicakiigindaki ortamda ve ist kaynagindan uzakta saklayi.

Uyarllar

* M6-C Yapay Servikal Diskin dogru yerlegtirilmesi, optimum performans igin ok dnemlidir.

* M6-C Yapay Servikal Disk sadece cerrahi islem konusunda deneyimli ve bu cihazla yeterl edjtim almis cerrahlar tarafindan
kullanimalidir. Yeterli deneyim ve/veya egitim eksikligi, vaskiiler veya nrolojik komplikasyonlar gibi daha yiiksek advers olay
insidansina yol agabilr.

* M6-C Yapay Servikal Disk sadece tek kullanimliktir, M6-C Yapay Servikal Diski tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin,
M6-C Yapay Servikal Diskin tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullanimasi performansin bozulmasina neden olabilir ve
hastanin yaralanmasina ve/veya hastalarin birbirlerine hastalik bulagtrmasina neden olabilir.

* M6-C Manuel Cerrahi Aletler tekrar kullanilabili, steril olmayan 0§ek||de sadlanir ve her aletin kendi Kullanma Talimati
kitapgiginda yer alan Gnerilen temizieme ve stermzasyon prosedtrlerine gore sterilize ediimelidir.

* implantasyon sirasinda cerrah, cerrahi aletlerin veya M6-C Yapay Servikal Diskin highirinin vertebral govdelerin posterior
sininnin Gtesinde ilerlememesini saglamalidir. Vaskuler ve nérolojik yapilarin implantasyon bélgesine yakinligi nedeniyle, bu
cihazin kullanimiyla ciddi veya liimciil kanama riskleri ve ndrolojik hasar riski vardir ve aletlerin veya M6-C Yapay Servikal
Diskin omurlarin posterior sinirinin dtesine ilerlemesine izin verilmesi, bu yapilarin zarar gérmesine neden olabilr.

* Cerrahi prosedir sirasinda belirl aletlerin ve implantm konumland\rllmasmln ﬂoroskoplk dogrulama5| yapimalidir. Cerrahi
implantasyon prosedilrii sirasinda aletlerin ve implantin neden olabilr.

* Uygun bilyiikliikte M6-C Yapay Servikal Diskin segildiginden emin olun. Uygun olmayan buyuk\ukte bir M6-C Yapay Servikal
Diskin kullaniimasi, optimum Kiinik sonuglarin altinda sonug verebilir. Uygun bilyiiklik, M6-C Yapay Servikal Disk Operatif
Teknik Kilavuzuna gére belirlenmelidir.

* M6-C Yapay Servikal Diskin, planianan tedavinin ayni zamanda uzun bir hibrit veya bir oklu hibrit yapiyi da igerdidi bir indeks
seviyesinde kullanimasi, hiper fizyolojik ytikleme kogullarina, artan yipranmaya ve erken bagarisizliga yol agabilir.

dikkat edilecek HusUslar

* Unsinatlar arasindaki ve posterior ba%f kadar disk boglugunun tam diskektomisini gercekletirin. Foramen'i iki tarafl olarak
serbest birakmaya/gevsetmeye dikkat edin.

# (Jst ve alt vertebral ug plakalardaki tiim &n ve arka osteofitlerin ikariimasi nemlidir. Ug plakalarin zayifiamasini 6nlemek icin,
ug plakanin hazirlanmasi sirasinda bir burr/matkap kullanilmasi onerilmez. Dikkat daginikiigini sirddrmek igin gerektigi kadar
Servikal Tutucuyu kullanin, Disk alanini fazla rahatsiz etmemeye 6zen gdsterin. Yanlis hizalama, cihazin agin aginmasina ve/
veya erken anzalanmasina neden olabilecedinden, cihazin uygun sekilde hizalandigindan ve yerlestirildiginden emin olun.

* Vertebral ug plakalarin hazrrlanmasi sirasinda subkondral kemigin agin gikanimasi, optimal klinik sonuglarin altinda sonuglara
yol acabilir ve onerilmez.

* Ambalajdan gikarildiktan sonra, M6-C Yapay Servikal Diskin, ug plakalarin Titanyum Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek
herhangi bir bez, siingerler veya dider yabanci maddelerle temas etmesini Gnleyin. Ambalaj Klipsi, yiklenmis M6-C Yapay
Servikal Diski guivenli bir sekilde saklamak igin kullanilabilir.,

 M6-C Yapay Servikal Disk, ug plakalar birbirine paralel olacak sekilde implante edilmek Gizere tasarlanmistir. Agiri ug plakasi
lordozu veya kifoz, optimum M6-C Yapay Servikal Disk performansindan daha azina yol agabilir.

Page 57 of 121



* M6-C Yapay Servikal Disk, tamamen gkarimadan anterior yonde yeniden konumlandinlamaz. M6-C Yapay Servikal Diski gok

posterior yerlestirmemeye dikkat edin.

* Cerrahi implantlar asla tekrar kullanimamali veya tekrar implante edilmemelidir. Cihaz hasarsiz goriinse de, erken kinimaya
yol agabilecek kilgitk kusurlara ve dahili stres modellerine sahip olabilir.

Olasl ters €tkller

Asadida, asadidakler icin tanmlanan olasi ters etkilerin (drnegin, komplikasyonlar) bir listesi bulunmaktadr: (1) herhangi bir genel
cerrahi prosedilrle figkil olanlar; (2) 6n servikal omurga cerrahisi ile fliskil olanlar; ve (3) M6-C Yapay Servikal Disk dahil olmak
{izere bir servikal yapay disk cihaziyla liskili olanlar. Asagidalistelenen risklere ek olarak, cerrahinin semptomlari gidermede etil
olamama veya semptomlarin kétillesmesine neden olma riski de vardir. Baz yan etkileri diizeltmek icin ek cerrahi gerekebilr.

Genel Cerrahi Riskleri

Genel cerrahi riskleri sunlardir ancak bunlarla sinirh olmayabilir:
+ Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya sistemik

+ Pulmoner emboli dahil kan pihtlari

+Tlag ve anestezi reksiyonlan
+Filibit

+ Zatiirre

+ Atelektazi

+ Yumugak doku hasar

Anterior Servikal Cerrahi Riskleri

*Septisemi

» Muhtemelen kan transfiizyonu gerektiren kanama, olasi
transfiizyon reaksiyonu

 Miyokardiyal enfarktiis

+Fel

* Yetersiz doku ilesmesi
+ Serebrovaskiler kaza (CVA)
+Olim

Anterior servikal cerrahi riskleri sunlardir ancak bunlarla sinirl olmayabilir:

+ Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya sistemik
+ Trakea, zofaqus, sinirler veya kan damarlarinda yaralanma veya hasar
+ Disfaji
+ Ses kistkligi
+ Ses teli feld
+ Parezi
+ Tekrarlayan laringeal sinir feld
+ Yumugak doku hasan
+ Omrilik hasar
+ Serebrospinal sivi sizintisi olan dural yrtk
+ Kol zayfli veya uyusma
Olim

Servikal Yapay Disk Riskleri

« Bagjrsak, mesane veya cinsel islev bozukiuu
« Sinir kokii yaralanmasi

« Hava yolu tkanikigi

« Epidural hematom veya kanama
+ Epidural fibroz

* Omurga govdesi kingi

+ Disestezi veya uyusma

+ Parestezi

« Sebebi bilinmeyen agn

« Yanlis dizeyde cerrahi miidahale
« Ek fiksasyon ihtiyac

 Spinal instabilite

M6-C Yapay Servikal Disk dahil olmak (izere servikal yapay disklere Gzqii riskler, bunlarla sinirli olmamakla birlikte asagidakilerle

sinirl olabilir:

+ Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya sistemik
+ implant malzemelerine alerjik reaksiyon

+ Enflamasyon

+ Graniilom

+ implant hatasi

+ Chhaz tagima

+ Chaz translasyonu

+ Cihaz gokmesi

+ Cihazin yorulmasi veya kirimasi veya kopmasi
+ Cihaz instabilitesi

+ Cihaz bilegenlerinin ayrimasi

+ Yerlestirme zorluklan, cihazin yanl yerlestiimesi
+ Uygun olmayan cihaz boyutlandimasi

+ Agiri cihaz yiikseklidi kaybi

+ Asinma kalintisi (kemik erimesi ve/veya cihaz hasan/kinimasi/arizas! olarak
kendini gdsterir)

+ Omurga govdesi kingi

« Omurilik hasar, kord basisi, fel veya gegici veya kalici kuadripleji

 Spinal stenoz, spondilolistez veya retrolistez dahil ancak bunlarla
sinirlt olmamak tizere spinal durumlarinin gelisimi

* Serebrospinal s sizintist olan dural yrtk

« Yumugak doku hasan

« Epidural fibroz

« Gegici veya kalici sinir yaralanmasi, felg veya giigsizik

« Trakea, dz0faqus veya kan damarlarinda yaralanma veya hasar

« Epidural hematom veya kanama

« Disestezi veya uyusma

+ Parestezi

 Sebebi bilinmeyen agr dahil semptomlarin giderilememesi

« Fiksasyon kaybi, enfeksiyon veya yaralanma nedeniyle ek cerrahi
 Heterotopik ossifikasyon (1-4. Siniflar); Heterotopik ossifikasyona
bagl spontan fiizyon, kprii olugturan kemik veya osteofit gelisimi
+ Epidural hematom veya kanama
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+ Disk alani gbkiisii « Disestezi veya uyusma o
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+ Malzeme bozulmas! (kemik erimesi ve/veya cihaz hasar/kinimasi/anzasi + Periartikiler Kirelenme ve/veya fiizyon
olarak kendini gosterir)

+ Agini faset yliklemesi « Diskin gikanimasi, revizyonu, yeniden calistirimasi veya
tamamlayici fiksasyonu

+Kifoz veya agin genisleme « Peri-protez osteoliz, kemik kaybi veya kemik rezorpsiyonu

+ Esneklik kaybi +Olim

+ Asimetrik hareket araligi

Asaidaki ek advers etkiler ortaya gkabilir:

- Eksplantasyonlu veya eksplantasyonsuz cerrahi miidahaleye yol agan bilinen veya siiphelenilen enfeksiyon/enfekte apse/
enfekte kist ile rezorpsiyon veya osteoliz. (uzak olasilik)

- Eksplantasyonlu veya eksplantasyonsuz cerrahi mil yol agan i p kist olmadan
rezorpsiyon veya osteoliz. (uzak olasilk)
- Bilinen veya sii i ki fekte apse/ kist ile veya olmaksizin, cerrahi miidahaleye yol agmayan

rezorpsiyon veya osteoliz. (ihtimal digr)
Yukaridaki olumsuz etkilerin degerlendirilmesi, asadidaki insidans tanimlarina dayanmaktadr.

Ihtimal digi Uzak olasilik Disilk olasilik Olast Yitksek olasilik
<901 S%0,1- <05 >%0,5- <20 >%2,0- <40 >%4,0
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Bu kosullar, meydana gelebilecek tiim olasi advers etkileri igermez, ancak M6-C Yapay Servikal Diskin kullanimiyla lgili nemli
hususlardr.
Mrg giivenllk Biiglieri

Klinik olmayan testler, M6-C Yapay Servikal Diskin MR Kosullu oldugunu géstermistir. M6-C Yapay Servikal Diski olan
ir hasta, agagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

* Yalnizca 1,5T veya 3,0 T statik manyetik dan

* 4,000-Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

* Raporlanan maksimum MR sistemi, Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (yani, puls dizisi bagina) igin tim viicut
ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg'dir.

Tanimlanan tarama kosullan altinda, M6-C Yapay Servikal Diskin, 15 dakikalik siireki taramadan sonra (yani, puls dizisi bagina)

maksimum 2,2 °C'lik bir sicaklik artigi retmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, M6-C Yapay Servikal Diskin neden oldugu griintii artefakt, gradyan eko puls dizisi ve 3,0 Tesla MR

sistemi kullanilarak gortintilendiginde bu cihazdan yaklagik 10 mm uzanir.

tedarlk ediiMe ekl

* M6-C Yapay Servikal Disk, steril olarak salanir ve sadece tek kullanimliktir. M6-C Yapay Servikal Diski tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin, M6-C Yapay Servikal Diskin tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullanimasi performansin
bozulmasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasina ve/veya hastalarin birbirlerine hastalik bulagtirmasina neden olabilir.

* Etiket izerindeki"Son kullanma tarihi"ayinin son giiniinden sonra M6-C Yapay Servikal Diski kullanmayin.

* Acmadan dnce cihaz ambalajini inceleyin, Ambalaj hasarliysa veya ambalajin zarar gérdiigine, cihazin steriliginin
bozulduguna veya 60 °C'nin 6140 °F& {izerinde saklandidina dair herhangi bir kanit gdsteriyorsa kullanmayin, Urlin 60 °C'ye
(140 °F) ulagtiginda kutudaki sicaklik kaydedici etiketi siyaha doner.

* Diski ambalajindan dikkatlice gikarmak igin steril teknik kullanin. M6-C Yapay Servikal Diski herhangi bir hasar belirtisi (6.
metal ve plastik hasar) olmadigindan emin olmak igin inceleyin.

* Ambalajdan cikarildiktan sonra, M6-C Yapay Servikal Diskin, g plakalarin Titanyum Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek
herhangi bir bez, singerler veya diger yabanc maddelerle temas etmesini onleyin.

* M6-C Yapay Servikal Disk seri numarasi ve biiyikligii her hasta kaydi igin belgelenmelidir.

ClHazin AlinMas!
Eksplant kullanimi ve nakli icin tercih edilen yontemin yani sira histopatolojik, mekanik, hasta ve advers olay bilgileri dahil olmak
{izere veri toplama konusunda 6zel talimat almak izere liitfen Spinal Kinetics ile iletisime gegin. Cihazin gikarimast icin gerekli

cerrahi teknikle ilgili adim adim talimat icin liitfen M6-C Yapay Servikal Disk Operatif Teknik Kilavuzuna bakin. Tim eksglante
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edilen cihazlar analiz igin Spinal Kinetics'e iade edilmelidir. o
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Hastanede temizlik, dek i veya sterili 1 tercih edilr. Baz cerram merkezler, tesisten ayrimadan
once chazn dekontamine edimesii veya sterilize edilmesini g . Birgok y cihaza zarar
verecegini (6. otoklaviama, alkole batirma) ve diger yontemlerln etkl\ermln bilinmediini unutmayin. Su veya salinle
durulama kabul edilebilir. Dekontaminasyon ve sterilizasyon gerekiyorsa, %10 ndtr tamponlu formalin en iyisidir. Temizleme,
dekontaminasyon veya sterilizasyon gerceklestiriliyorsa, hangi temizieme yntemlerinin ve malzemelerinin kullanidigini not
edin,

Eksplante edilen cihazin “kuru” (sivisiz) paketienmesi veya formaline batirimig gazl beze sanimasi tercih edilir. Cihaz, fazla kan
ve syl uzaklagtirmak igin su veya salinle nazikge durulanabilir.

Eksplanti, cikarima tarihini, eksplant cerrahini ve ilk implantasyonla ilgil bilinen tiim bilgileri, gikarilma nedenleri ve advers olay
bilgileri ile birlikte sizdirmaz bir kap iginde gnderin. Implant ve cevresindeki dokuyu miimkiinse sadlam tutmak igin eksplante
edilen M6-C Yapay Servikal Diskin olabildigince dikkatli bir sekilde ¢ikanimasi gerektigini litfen unutmayin. Aynca, liitfen cihazin
yerinde genel gorintimii hakkinda agiklayici bilgilerin yani sira gikarma yontemlerinin agiklamalarini saglayin; yani saglam veya
parcalar halinde. Spinal Kinetics, gikarilma nedeni, hasta bilgileri ve lgili Klinik sonuglar hakkinda ek bilgi talep edecektir.

NOT: Tiim implant gkarma islemleri derhal Spinal Kinetics'e bildiriimelidir.

Uréene poUzlti
Uméla kréni ploténka M6-C™ je protéza meziobratlové ploténky, ktera ma umoznit pohyb funkéni patefni jednotky v kréni patefi,
kdyz je nativni ploténka postizena.

Popls prostiedkU

Uméla krni ploténka M6-C je protéza meziobratlové ploténky, ktera ma umoznit pohyb funkéni patefni jednotky v kréni patefi,
kdyz se ma nahradit nativni degenerovana ploténka. Zafizeni je tvofeno vidkny z polyethylenu s ultravysokou molekulovou
hmotnosti (UHMWPE) navinutymi ve specifickém vzoru s nékolika nadbyteCnymi vrstvami, které vytvareji viaknovou matrici
(umély prstenec). VIakno je navinuto kolem jadra z polykarbonat uretanového polymeru (PCU) (umélé jadro) a skrz Stérbiny ve
dvou vnitfnich koncovych destickach ze slitiny titanu Ti6AI4V (viz obrazek 1). Jadro je umisténo mezi dvéma vnitfnimi koncovymi
destickami a je s nimi v kontaktu, ale neni k nim pfipevnéno. PI&st z PCU obklopuje vidknovou matrici a je uchycen dvéma
svarovymi pasy z Ti6AI4V, které jsou pfivareny k vnitfnim koncovym destickam. K vnitfnim koncovym deskam jsou privafeny
také dvé vnéjsi koncoveé desticky z TiGAI4V. Vnéjsi povrchy vnéjSich koncovych desticek maji nizkoprofilova Zebra a jsou potazeny
titanovym plazmovym nastfikem (TPS).

Vi boncowé
desticky

itn koncove _

destch Vidknoid matrice
P N\
——— Jdo
Piaen) pasek

Obrazek 1: Pohled v fezu na umélou kréni ploténku M6-C

Uméla kréni plotenka M6-C je navrzena tak, aby udrzovala pfirozené chovani funkéni patefni jednotky replikaci blomechamckych
charakteristik nativni ploténky. Tato konstrukce umoziiuje, aby se uméla kréni ploténka M6-C pohybovala ve viech Sesti stupnich
volnosti, s nezavislymi Ghlovymi rotacemi (flexe-extenze, lateralni ohyb a axialni rotace) spolu s nezavislymi translacnimi
pohyby (pfedozadni a bocni presuny i axialni komprese). Prostfedek je urcen k replikaci fyziologického jevu progresivni odolnosti
proti pohybu ve véech Sesti stupnich volnosti. Plast je navrzen tak, aby minimalizoval jakykol rfist tkané a migraci lomkd
zopotebeni. Vroubkované vybezky poskytuji akutni fixaci k télu horniho a dolniho obratle. Poviak 2 TPS zvySuje kontaktni
povrchovou plochu kosti.

Uméla kréni ploténka M6-C je v soucasné dobé nabizena ve tyfech réiznych velikostech plidorysu a dvou vySkach, jak je to
Znézornéno na obrazku 2av tabulce 1.
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15mm i " 15 mm
Stredni (M) stiedni-dlouhy (ML

17mm 17mm
Velky (L) Velka-dlouha (LL)

Obrazek 2: Vyska a plidorys umélé kréni ploténky M6-C

Tabulka 1: Katalogové ¢islo a velikost umélé kréni ploténky M6-C

Popis Dodava se sterlni’
CDM-625 6stredni (15 mm Sx 12,5 mmHx 6 mm V) Ao
CDM-725 7 stfedni (15 mm Sx 12,5 mmHx 7 mmYV) Ao
CDL-627 6velka (17 mm Sx 14mmHx 6 mmV) Ao
CDL-727 7velka (17 mmSx 14mmHx7 mmV) Ao
CDM-635L 6 stredni-dlouha (15 mm Sx 15mm Hx 6 mm V) Ao
CDM-735L 7 stredni-dlouh (15 mm Sx 1Smm Hx 7 mm V) Ao
CDL-637L 6 velké-dlouhd (17 mm Sx 16 mm Hx 6 mm V) Ao
CDL-737L 7 velka-diouhd (17 mm Sx 16 mmHx 7 mm V) Ao

Indikace pro poUziti

Systém umélé kréni ploténky M6-C je urcen k pouiti u skeletainé zralych pacientd podstupujicich primarni chirurgicky zakrok

k lécbé symptomatickych onemocnéni ploténky kréni patefe na jedné nebo vice rovnich mezi C3 aZ C7, ktefi nereagovalina

neoperativni konzervativni Iécbu. * Chorobny stav se projevuje znamkami a / nebo pfiznaky herniace disku, tvorby osteofyti

nebo ztraty vysky disku.

' Od pozadavku neopemtlvm konzervanvm /ecby Ize upustit v pripadé myelopatie vyZadujici okamzitou lécbu a / nebo cervikéini
se ise i funkcemi (tj. motorické slabost).

Kontraindikace

Uméla kréni ploténka M6-C by neméla byt implantovéna pacientfim s nasledujicimi stavy:

* Nesmi mit vék > 70.

* Nesmi mlstokosgnl minerdlni hustotu s T-skdre < -1,5, jak je stanoveno pomoci DXA pétefe, pokud jde o muZe > 60 let nebo
zeny 2

* Nesmi mit aktivni systemovou infekci ani infeekci v misté operace.

* Nesmi mit dentalni infekci.

* Nesmi mit osteoporotickou zlomeninu patefe, kyCle nebo zapésti.

* Behem 2 tydn(i od planovaného data indexové operace nesmi brét [éky (napf. methotrexdt, alendront), které narusuji
metabolismus kosti a minerald.

* Nesmi mit jakykoli zdravotni nebo ChII'UI'gICk‘{ stav, ktery vyluuje potenciéini prinos operace patefe.

* Nesmi mit v anamnéze endokrinni ani metabolické poruchy (napf. Pagetova choroba), o nichz je znamo, Ze ovliviiuji
metabolismus kosti a minerald.

. ﬁesm'lj {n&t revmatoidni artritidu ani jiné autoimunitni onemocnéni nebo systémovou poruchu, jako je HIV nebo aktivni

epatitida.

* Nesmi mit metastazy na patefi.
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* Nesmi mit znamou alergii na zbytky titanu, poly , polyethylenu nebo
* Nesmi mit diabetes 1. ani 2. typu vyZadujici kazdodenni fizeni inzulinu.
* Nesmi byt téhotna.
* Nesmi mit axialni bolest krku jako osamely priznak.
* Nesmi mit zavaznou cervikalni myelopatii, o Cemz svéd(
slabost nohou a / nebo nekontrolovatelné priznaky
 Nesmi vyzadovat écbu, pri které se destabilizuje pater (napr. dekomprese zadnich prvkd).
* Nesmi mit pokrocilou anatomickou deformitu délozniho ¢ipku (napf. ankylozujici spondylitidu, skoliozu) v misté operace.
* Nesmi mit pokrocilé degenerativni zmény (napf. spondyl6zu) na trovni obratld, o cem? svédci:
- pieklenovaci osteofyty;
- primémy ROM <49;
- vyska ploténky < 25 % Sifky AP dolniho téla obratle; méfeno na lateralnim rentgenovém snimku v neutralni poloze;
- subluxace > 3 mm;

- kyfoticka deformita pfi > 20° na neutralnich rentgenovych snimcich.

kékoli znamky poruchy chiize, jednostrannd nebo oboustranna
evech / mocovém rnechxrl souvisejici s onemocnénim krcni patefe.

Berpeénostm‘ opatfeni

* Pfed pouzitim si prectéte a pochopte ndvod k pouZiti systému umélé kréni ploténky M6-C.

* Uméla krcnf ploténka M-C je urtena k pouZit s manualnimi chirurgickymi ndstroji M6-C.

* Pokyny k implantaci naleznete v prirucce k operativni technice umelé krcn ploténky M6-C.

* Systém umélé krénich ploténky M6-C je urcen pouze pro chirurgy, kteff maji Skoleni v oblasti chirurgie kréni patefe a
souvisejicich chirurgickych technik a biomechanickych principll patere a artroplastiky patere.

* Pred pouitim musf bit chirurg vySkolen v chirurgickém zakroku, jak je to uvedeno v prirucce operativnich technik pro umélou
krcni plotenku M6-C, a dlikladné obeznamen s implantatem a nastraji.

* Nespravné chirurgické pouZiti a technika mohou vést k neoptimalnim Kiinickym vysledkém.

* Nepouzivejte umelou kréni ploténku M6-C po poslednim dni mésice uvedeného na Stitku, Spotfebujte do".

* Pred otevienim zkonh'plgi(te obal prosfedku. Nepouziveite, pokud je obal poskozeny nebo vykazuje znva'mkz poskozeni,
narusen sterility prostredku nebo skladovani nad 60 °C 8140 °F). Pokud vyrobek dosahl 60 °C (140 °F), Stitek zdznamniku
teploty na krabicce zCerna.

* Pomoc sterilni techniky opatrné vyjméte ploténku z obalu, Umélou kréni ploténku M6-C zkontroluite, zda nevykazuje zadné
znamky poskozeni (napr. poskozeni kovu a plastu).

* Uméla krcni ploténka M6-C musf byt implantovana pomaci ruénich chirurgickych nastrojdi M6-C. PouZiti nastrojt spolecnosti
Spinal Kinetics projiné Ucely, nez pro které jsou urceny, méiZe mit za nasledek poskozeni nebo zlomeni téchto néstrojd.
Nepouzivejte Zadné jiné komponenty implantatu ani nastrojové vybaveni.

* Pacientovi by musf predat podrobné pokyny pro pouziti a také omezeni souvisejici s umélou krcni ploténkou M6-C. Po
propusténi znemocnice je nutné s pacientem probrat pooperacni rehabilitaci a omezeni.

* Vyrobni Cislo a velikost umélé kréni ploténky M6-C musi byt zdokumentovany v kazdém zaznamu o pacientovi.

* Vyrobce neodpovidd za 7adné komplikace vyplyvajici 2 nespravné diagndzy, volby nespravného umelé kréni ploténky M6-C,
nespravnych chirurgickych technik, vcetné nespravného pouziti nastrojd, omezeni metod léchy 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 nejddlezitéjsich aspektd UspéSné kostni integrace implantétu. Pacient musi byt informovan o omezenich
implantétu a o tom, Ze s Casnou namahavou fyzickou aktivitou a vysokou nosnosti bjva spojeno predcasné uvolnénf fixace
jesté pred spravnou integraci. Aktivni, oslabeny nebo nespolupracujici pacient, ktery nedokéze sprévné omezit své aktivity,
miZe byt behem pooperacni rehabilitace zviasté ohrozen.

* Pokyny pro pooperacni péci by mély byt podle uvazeni chirurga a mohou se skladat z individualiniho pooperacniho
rehabilitacnito programu vedeného lékafem. Dva tydny po operadi je tfeba omezit urcité cinnosti nebo se jim zcela vyhnout.
Doporucuje se, aby chirurg s pacientem prodiskutoval ndsledujici omezeni:

- Nadmérné pohyby krku: Moznostf je kratkodobé pouiti mékkého krtniho limce ke stabilizaci krku a omezeni nadmérmého
pohybu. Poucte pacienta, aby se po dobu dvou tydnd po operaci vyvaroval nadmémé flexe / extenze.

- Zvedani tézkych bremen: Dva tydny po operaci nezvedejte nic tézstho nez priblizné 3,5-4,5 kilogramu (8-10 liver).

- Navrat do prace: Obecné plati, Ze k lehké praci, jako je préce v kancelafi nebo ve Skole, se lze vrétit priblizné tyden po
operaci. Navrat k fyzicky naroén&jéi praci, jako je stavba, méize trvat Sest tydnéi nebo déle.
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- Obnoveni sportovnich a jinych pohybovich aktivit: Casové osa pro navrat ke sportu a daléim rekreanim aktivitam se miize
[iSit. Hmotnost povolend pro zvedani se méiZe od dvou tydnd postupné zvySovat. Nékteré lehké sportovni aktivity mohou byt
povoleny priblizné po 4 tydnech, napfiklad jogging, J\'zda na kole nebo plavani. Navrat k soutéznim sportfim mdZe trvat 6
tydnd nebo déle, ato v zavislosti na integraci zarizeni a schopnosti provadét sportovni pohyby bezbolestné. V soucasné dobé
chybi tdaje o umélych krénich ploténkach a kontaktnich ¢i extrémnich sportech.

* Lékari by méli instruovat pacienty, aby k li chirurga v pripadé vy ého zvySen bolesti, coz mize naznaCovat
problém's funkcnosti zarizeni.

# Pro posouzent jakjchkoli zmén stavu implantdtu nebo okolnf anatomie se doporucuje rutinn dlouhodobé Kinické a
rentgenové sledovanf pacienttl s implantovanou ploténkou M6-C. Zmény polohy ploténky, ztréta vy3ky a periproteticky Ubytek
kostni hmoty mohou naznatovat nastup osteolyzy. Periproteticka osteolyza miize mit za nasledek bolesti krku a zévazné
neurologicke nasledky, véetné komprese kréni michy a kvadruplegie.

* Prostfedek skladujte v prostiedi s pokojovou teplotou a mimo zdroje tepla.

Varovani

* Pro optimalni funk¢nost prostfedku je nutné provést spravné umisténi umélé kréni ploténky M6-C.

* Umélou krcni ploténku M6-C by méli pouzivat pouze chiruggoyé, kteff majf zkuSenosti sgh\'rurg\'d%mi postupy a byli ohledné
tohoto prostredku naleité proskoleni. Nedostatek odpovidajicich zkuSenosti a / nebo Skoleni méize vést k vysSimu vyskytu
nezadoucich Ucinkd, jako jsou vaskulami nebo neurologicke komplikace.

# Uméla krcni ploténka M6-C je urcena pouze na jedno pouitf, Umélou krni ploténku M6-C nepouzivejte ani nesterilizujte
opakované. Opétovna sterilizace a | nebo opétovné pouiti umelé krcn ploténky M6-C méize mit za nésledek zhorSent
funkénosti a méiZe zplsobit zranéni pacienta a / nebo prenos infekénich nemoci mezi pacienty.

* Rudni chirurgické pastroje pro ploténku M6-C jsou opakované pouzitelné, jsou dodavany nesterini a musi ,b%t steriizovany v
souladu s doporucenymi postupy Cisténi a steriizace obsazenymi v prirucce s navodem k pouziti jednotlivych nastrojd.

* Béhem implantace béch‘\rurg mé zaistt, aby zadnj z chirurgickych nstrojd ani umelé kréni ploténka M6-C nepostupovaly za
zadni okraj tl obratil. Vzhledem k biizkosti vaskuldrnich a neurologickjch struktur k mistu implantace existuje riziko vézného
nebo smrtelného krvaceni a riziko neurologického poskozen pfi ﬁouim' tohoto prostfedku. Kdyz se umozni postup nastrojd
nebo umélé kréni ploténky M6-C za zadni Cast okraje obratifl, mue to mit za nasledek poranéni téchto struktur.

# Béhem chirurgického zakroku by mélo byt provedeng skiaskopické potvrzent polohy urcitych néstrojt a implantatu. Neovéfeni
polohy nastrojd aimplantatu béhem chirurgickeho zakroku mize vest ke zranéni pacienta.

* Ujistéte se, Ze je zvolena vhodna velikost umélého kréniho disku M6-C. Pouit umélé krcni ploténky M6-C nevhodné velikosti
miize mit za nasledek horsf nez optimalnf Kinické vysledky. Sprévné dimenzovani by mélo byt stanoveno v souladu s pfiruckou
k operativni technice umélé krcni ploténky M6-C.

* PouZiti umélé kréni ploténky M6-C na Grovni indexu, kde planovana lécba zahmuge také diouhy hybrid nebo multihybridni
konstrukt, mlZe vést k hyperfyziologickym podminkam zatiZeni, zvySenému opotfebeni a predcasnému selhani.

Upoxoméni

* Provedte tipinou diskektomii prostoru ploténky mezi zahnutimi az po zadni vaz. Dbejte na to, abyste foramen oboustranné
uvolnili / dekomprimovali.

* Jedlleité odstranit vSechny predni a zadni osteofyty na hornich a dolnich koncovych destickach obratle. Aby se zabranilo
oslabeni koncovych desticek, nedoporucuje se pfi jejich pripravé vrtak. Abyste udrZeli odtazeni, podle potreby pouzivejte
cervikalni drzék. Davejte pozor, abyste prostor plotenky neroztahli pfilis. Zajistéte spravné zarovnani a umisténi prostfedku,
protoze vychyleni mize vést k nadmérmému opotfebeni nebo predéasnému selhani prostfedku.

* Nadmeérne odstranéni subchondralni kosti béhem pfipravy vertebrélnich desticek méize vést k horsim nez optiminim
Kiinickym vysledk(m a nedoporucuje se.

# Po vyjmuti z obalu chrarite umélou kréni ploténku M6-C pred kontaktem s jakymkoli hadfikem, houbami nebo jingm
cizim materiélem, ktery by mohl pfiinout  titanovému plazmovému postiku koncovych desek. Balici sponu lze pouit k
bezpetnému ulozeni viozené umélé krcni ploténky M6-C.

* Uméla kréni ploténka M6-C je nayrZena k implantaci tak, aby koncové desticky byly, vzdjemné rovnobézné. Nadméma lordoza
nebo kyfza koncové desticky milze vést k horsimu nez optimalnimu vykonu umelé krcni ploténky M6-C.

* Umeélou kréni ploténku M6-C nelze premistit anteriome aniz by se Upiné odstranila. Dejte pozor, abyste umélou kréni ploténku
M6-C neumistovali prilis dozadu.

* Chirurgické implantaty se nikdy nesmi pouzivat ani implantovat opakované. I kdyZ se prostiedek jevi jako neposkozeny, mohou
v ném byt malé defekty a vzory vnitfniho pnuti, které mohou vést k pfed¢asnému ziomeni.
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Moné nezadoUci uéinky

Nize je uveden seznam moznych nezadoucich tcinkd (napf. komplikaci) identifikovanych pro: (1) pfipady souvisejici s jakymkoli
obecnym chirurgickyim zakrokem; (2) pripady spojené s operaci prednf krént pétefe; a (3) pfipady spojené s prostedkem v

podobé umeélé krni p\otenky, véetné umelé kréni ploténky M-C. Kromé nize uvedenych rizik existuje takériziko, ze chlrurglckg

zakrok nemusi byt ticin
miize byt zapotrebl daI5| chirurgicky zakrok.
Obecna
Obecnd chirurgickd rizika jsou mimo jiné nasledujici:
+Infekee / absces | cysta, lokalizovand nebo systémové
+Krevni srazeniny, vetné plicni embolie

+Reakce na éky a anestezi
+ Flebitida

+ Zépal plic

+ Atelektaza

+ Poskozeni mekké tkéné

Rizika anteriorni kréni chirurgie

Mezi rizika anteriorni krcni chirurgie mimo jiné patfi:

+ Infekee / absces / cysta, lokalizovana nebo systémova

+ Zranéni nebo poskozeni pridusnice, jicnu, nervll nebo cév
+ Dysfagie

+ Chrapot

+ Paralyza hlasivek

+ Paréza

+ Recidivujici obrna laryngediniho nervu

+ Poskozeni mekké thané

+ Poskozeni michy

+ Durélni trhlina s Ginikem mozkomiSniho moku
+ Slabost nebo necitlivost pazi

+Smrt

Rizika spojend s umélou krén ploténkou

pro zmirnéni pfiznakd nebo méize zpdsobit jejich zhorseni. K ndpravé nékterych nezadouuch (icinkl

+Septicémie

« Krvceni, které pravdépodobné vyzaduje transfuzi krve, s
moznoutransfuzni reakci

« Infarkt myokardu

+Paraljza

+ Spatné hojent tiéné

« Cévni mozkovd pihoda (CMP)

+Smrt

« Porucha funkce strev, mocového méchyre nebo sexudni
dysfunkee

+ Poranéni nervovjch kofend

+ Obstrukce dychacich cest

« Epidurdini hematom nebo krvaceni
« Epiduraini fiordza

« Zlomenina téla obratie

« Dysestézie nebo nectivost

+ Parestézie

» NevyeSend bolest

« Chirurgicky zakrok na nespravné trovni
+ Potfeba dodatecné fixace

« Nestabilita pétefe

Rizika spojena s umélymi krcnimi ploténkami, véetné umélé kréni ploténky M6-C jsou mimo jiné nésleduici:

+ Infekee / absces / cysta, lokalizovana nebo systémové
+ Alergicka reakce na materialy implantatu

+ Zéngt

+ Granulom

+ Selhani implantétu

+ Migrace prostfedku

+ Translace prostfedku

+ Pokles prostiedku

vUnava, fraktura nebo zlomeni prostiedku

+ Nestabilita prostfedku

+Oddéleni soucisti zafzeni

+ Potize s umisténim, nespravna poloha prostiedku
+ Nespravna velikost prostredku

+ Nadmérna ztrata vysky prostfedku

* Zlomenina téla obratie

« Docasné nebo trvalé poskozeni michy, komprese michy, ochrmut
nebo kvadruplegie

« Vijvoj patefnich stavl, véetné spindlni stendzy, spondyloistézy
nebo retrolistézy

« Durélni trhlina s Unikem mozkomiSniho moku

+ Podkozeni mékké tkéné

« Epiduraini fibréza

. Poraném’ nervu, paraljza nebo slabost, kterd je doasna nebo

. Zvanem nebo poskozent pridusnice, jicnu nebo e

« Epidurdini hematom nebo krvaceni

« Dysestézie nebo negitivost

+ Parestézie

« Neschopnost zmirnit priznaky véetné nevyfesené bolesti

+ Dalf operace v disledku ztrty fvace, v dsledku infekce nebo
zranéni

« Heterotopickd osifikace (smpne 1-4); spontanni fiize v diisledku
heterotopické osifikace, vyvoje premostujici kosti nebo osteofytd

g U\omky v disledku opotfeben materialu (projevuje se jako osteoljza a / nebo  » Epidurdini hematom nebo krvaceni

poskozeni / zlomeni / selhani prostfedku)
+Kolaps prostoru ploténky

« Dysestézie nebo negtivost
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+ Degradace materilu (projevuje se jako osteolfza a / nebo poskozenf / + Periartkulami alcifikace a / nebo fize
zlomeni / selhani prostfedku)

+ Nadmérné zatizeni fazet » Odstranéni, revize, opétovna operace nebo dodatecné fixace
ploténky

+Kyfdza nebo hyper extenze « Periprotetick osteolyza, bytek kostni hmoty nebo kostni
resorpce

+ Ztréta flexibility +Smrt

+ Asymetricky rozsah pohybu
Mohou se objevit nasledujici dalsi nezadouci tcinky:
- Resorpce nebo osteolyza se znamou nebo suspektni infekc / infikovanym abscesem / infikovanou cystou, vedouci k
chirurgickému zakroku s explantaci nebo bez ni (mala pravdépodobnost).
- Resorpce nebo osteolyza bez infekee / infikovaného abscesu / infikované cysty, vedouci k chirurgickému zakroku s explantaci
nebo bez ni (mala pravdépodobnost).
- Resorpce nebo osteolyza se znamou nebo suspektni infekc / infikovanym abscesem / infikovanou cystou nebo bez ni,
nevedouci k chirurgickému zakroku (nepravdépodobné).
Hodnoceni vyse uvedenych neZadoucich Ucinkdi je zalozeno na nésledujicich definicich vyskytu.
8 é Mala ¢ zké & 6 é Vysokd
<01% >01%-<05% >05%-<20% >20%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (125
Tyto podminky nezahrnuji véechny potencialni nepfiznivé (i¢inky, které se mohou vyskytnout, ale jsou ddlezitymi faktory ve
vztahu k pouziti umélé kréni plotenky M6-C.

Bezpet':nostni InforMarMace v prostedi Mr
Neklinické testovani prokdzalo, ze uméla kréni ploténka M6-C je v prostredi MR podminéné bezpecna. Pacienta s
umélou kréni ploténkou M6-C lze v systému MR bezpeéné skenovat za ndsledujicich podminek:

* Statické magnetické pole pouze 1,5T nebo 3,0 T

* Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4000 Gauss/cm (40 T/m)

* Maximdlni zaznamenany systém MR, celotélova primérna specifické absorpcni rychlost (SAR) 2 W/kg po dobu 15 minut
skenovani (t]. dle pulzni sekvence) v normainim provoznim rezimu.

Zadefinovanych podminek skenovani se ocekava, ze uméla kréni ploténka M6-C vyprodukuje maximalni nardist teploty 02,2 °C

po 15 minutach nepretrzitého skenovani (tj. dle pulzni sekvencey).

PFi nekinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny umélou krén ploténkou M6-C rozSifuje pfiblizné 10 mm od tohoto

zafizeni, pokud je zobrazen pomoci pulzni sekvence gradientniho echa a MR systému 3,0 Tesla.

ZplsoB dodani

* Uméla krénf ploténka ME-C se dodavd steriii a je urcena pouze na jedno pouit, Umélou kréni ploténku M6-C nepouzivejte
ani nesterilizujte opakované. Ogetovna sterilizace a / nebo opétovné pouziti umél krni ploténky M6-C milZe mit za nasledek
zhorsen funkcnosti a miize zplisobit zranéni pacienta a / nebo prenos infeknich nemoci mezi pacienty.

* Nepouzivejte umélou kréni ploténku M6-C po poslednim dni mésice uvedeného na Stitku,Spotfebujte do".

* red otevienim zkontrplg{(te obal prosfedku. Negouiw’ve‘te, pokud je obal poskozeny nebo vykazuje znvémkl poskozeni,
narusen sterility prostedku nebo skladovani nad 60 °C 8140 °F). Pokud vyrobek dosahl 60 °C (140°°F), Stitek zaznamniku
teploty na krabicce zcema.

* Pomac sterilni techniky opatrné vyjméte ploténku z obalu, Umélou kréni ploténku M6-C zkontroluite, zda nevykazuje zadné
znamky podkozeni (napr. poskozeni kovu a plastu).

* Po vyjmuti z obalu chrarite umélou kréni ploténku Mé-C pred kontaktem s jakymkoli hadfikem, houbami nebo jinym cizim
materidlem, ktery by mohl prilnout k titanovému plazmovému postfiku koncovych desek.

* \iyrobni Cislo a velikost umélé krcni ploténky M6-C musi byt zdokumentovany v kazdém zaznamu o pacientovi.

Odstranéni prostredkU

Chete-iziskat konkrétni pokyny tykaiici se preferovaného zpisobu manipulace a prepravy explantdtu a shromazdovant tdait,
vEetné histopatologickych, mechanickych, pacientskjch a nezadoucich itinkd, obratte se na spolecnost Spinal Kinetics. Podrobné
pokyny k pozadované chirurgické technice pro vyjmuti prostfedku najdete v prirucce k operativni technice umélBginbilotédRl



ﬂ/éechny explantované prostedky musi byt vraceny spoleCnosti Spinal Kinetics k analyze.
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Je upfednostiiovano, aby v nemocnici nebylo provadéno zadné Cisténi, dekontaminace ani sterilizace. Néktera chirurgicka centra
mohou vyZadovat, aby byl prostfedek pred opusténim zdravotnického zafizeni dekontaminovan nebo steriizovan. Pamatujte,
7e mnoho sterilizacnich metod zafizeni poskodi (napf. autoklavovani, ponofeni do alkoholu) a Gcinky jinych metod nejsou
znamy. Oplachovani vodou nebo fyziologickym roztokem je prijatelné. Pokud je nutna dekontaminace a sterilizace, je nejlepsi
10 % neutralni pufrovany formalin. Pokud provadite ¢isténi, dekontaminaci nebo sterilizaci, dbejte na to, jaké metody isténi a
materialy byly pouZity.

Je vyhodné, kdyZ je explantatové zafizeni baleno,na sucho" (bez tekutiny) nebo zabaleno gazy nasakié ve formalinu. Zafizeni lze
jemné oplachnout vodou nebo solnym roztokem, aby se odstranila prebytecnd krev a tekutiny.

Explantat zaslete v nepropustném obalu s datem vyjmuti, jménem chirurga, ktery explantaci provedl, a vsemi zndmymi
informacemi o pocateCni implantaci, divodech pro odstranéni a informacich o nezadoucich Gcincich. Pamatujte, Ze explantovana
umeéla kréni ploténka M6-C by méla byt odstranéna co nejopatrnéji, aby byly implantat a okolni tkafi pokud mozno neporusené.
Také prosim poskytnéte popisné informace o hrubém vzhledu zaffzent in situ a také popis metod odstranéni, 1. neporuseny
nebo po Castech. Spoletnost Spinal Kinetics si vyZada daléf informace tykaiici se divodu odstranéni, pacientli a souvisgjicich
Klinickych vysledkd.

POZNAMKA: VSechna vyjmuti implantatu musi byt okamzité nahlaSena spolecnosti Spinal Kinetics.

L |
<

Uréené pouitie
Umela krénd platnicka M6-C™ je nahrada medzistavcovej platnicky urcend na zachovanie pohyblivosti funkénej Casti krénej
chrbtice v pripade poskodenia povodnej platnicky ochorenim.

Popls poMocky

Umeld kréna platnitka M6-C je nahrada medzistavcovej platnicky urcend na zachovanie pohyblivosti funkénej Casti krénej
chrbtice v pripade vymeny degenerovanej povodnej platnicky. Pomdcka je vyrobena z polyetylénového viakna s ultra vysokou
molekulovou hmotnostou (UHMWPE) tkaného Specifickym spdsobom a obsahuje dodatocné wrstvy, ktoré z viken vytvaraji
matricu (umely prstenec). Vidkno je tkané okolo jadra (umelé jadro) vyrobeného z polykarbonat uretanového polyméru (PCU) a
cez otvory vo dvoch vnditornych koncovych 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
2 viakna a drzi na mieste pomocou dvoch zvaranych pasov vyrobenych zo zliatiny Ti6AI4V, ktoré s prizvérané k vnutornym
koncovym dostickam. Dve vonkajsie koncove dosticky vyrobené zo zliatiny Ti6AI4V st taktieZ prizvarané k vnitornym koncovym
dostickam. Na vonkajsich plochdch vonkajsich koncovych dosticiek sa nachadzaji plutvicky s nizkym profilom, ktoré si oSetrené
titanovym plazmovym poviakom (TPS).

___ Vonlie koncove
dosticky

Vnitomé konco _
dostch .  fatiawhoens
Pado —\__~2% Hiskna
———— 3o

Obrazok 1: Prierez umelej krénej platnicky M6-C

Umeld kréna platnicka M6-C je urcend na udrZanie prirodzeného spravania funkénej Casti chrbtice prostrednictvom
napodobnenia biomechanickych viastnosti pdvodnej platnicky. Konstrukcia umelej krcnej platnicky M6-C umoZziiuje jej pohyb

vo vetkych Siestich stupfioch volnosti pohybu: nezavisla uhlova rotécia (ohyb-prediZenie, laterainy ohyb a axilna rotacia) a
nezavisly posuvny pohyb (posuvny pohyb dopredu-dozadu a bocny posuv, axialna kompresia). Pomdcka mé za tlohu napodobnit!
fyziologicky progresivny adpor pri pohybe vo vSetkych Siestich stuprioch volnosti pohybu. Puzdro ma za tlohu minimalizovat
vrastanie tkaniva a migraciu dlomkov, ktoré sa uvolia v ddsledku opotrebovania. Zdbkované plutvicky zabezpetujii akitne
pripevnenie nahrady k telu vrchného a spodného stavca. Poviak TPS zvySuje velkost kontaktnej plochy s kostou.
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Umeld krénd platnicka M6-C sa v sicasnosti dodava v $tyroch roznych pddorysoch a dvoch roznych vyskach, ako je uvedené na
obrazku 2 avtabulke 1.

D T
15mm 15mm
Stredna (M) Stredna-diha (ML)

.l
7mm 7mm
Velkd (L) Velks-dihé (LL)

Obrazok 2: Dostupné vysky a podorysy umelej krnej platnicky M6-C
Tabufka 1: Katalogové Cisla a rozmery umelej krénej platnicky M6-C

Opis Dodava sa steriné
CDM-625 6strednd (15mm Sx 12,5 mmHx 6 mm V) Ao
CDM-725 7 stredna (15 mm Sx 12,5 mm Hx 7 mm V) Ao
CDL-627 6 velka (17 mm S x 14 mm Hx 6 mm V) Ao
CDL-727 7velka (17 mm S x 14 mm H x 7 mm V) Ao
CDM-635L 6 stredna-diha (15 mm Sx 15mm Hx 6 mm V) Ao
CDM-735L 7 stredna-diha (15 mm Sx 15 mm Hx 7 mm V) Ao
CDL-637L 6 velka-dha (17 mm Sx 16 mm Hx 6 mm V) Ao
CDL-737L 7 velka-diha (17 mm Sx 16 mmHx 7 mm V) Ao
Indikicle pre poUzitle

Systém umelej krénej platnicky M6-C je urceny na pouZitie u pacientov po dosiahnuti skeletalnej zrelosti, ktori nereagovali na
neoperativnu konzervativnu lieCbu a ktori sa primarne podrobuji chirurgickému zakroku pri liecbe symptomatickych chor6b
platiciek krcnej chrbtice Gi u? jednotroviiovej, alebo v niekofkych trovniach medzi C3 aZ C7.* Stav choroby sa prejavuje prejavmi
afalebo priznakmi prasknutia platnicky, vzniku kostnych vyrastkov i znizenim vysky platnicky.

* 0d poziadavky neoperativnej konzervarlvnej liecby mozno upusr/r v pripadoch myelopatie vyzadujticej okamditi liecbu a/alebo
cervikéinej radi S0 ickymi funkciami (napr. motoricka slabost).

Kontraindikicle )

Umeld kréna platnitka M6-C sa nesmie implantovat pacientom s nasledujdicimi zdravotnymi obmedzeniami:

* Viek > 70 rokov.

. M#ii '\](o veku > 60 rokov a Zeny vo veku > 50 rokov s mineralnou hustotou kostis T-skore T < -1,5 na zaklade DXA vySetrenia
chrbtice.

* Systémova infekcia v aktivnom $tadiu alebo infekcia v mieste operdcie.

* Dentalna infekcia.

* P utrpeni osteoporotickej frakttry chrbtice, bedra alebo zépéstia.

. Prl podanilieciv (napr, metotrexét, alendrondt), ktoré interferuj s izmom kostf a minerd lizmom v

zmedzi dvoch tyzdhiov pred pIanovanym datumom operacného zakroku,

. Akekorvek zdravotné alebo chirurgické obmedzenia vylucujlice potenciaine vyhody operdcie chrbtice.

* Anamnéza endokrinnych alebo metabohckych portich (napr. Pagetova choraba) o ktorych je zname, Ze mozu ovplyvnit
metabolizmus kosti alebo minerlov.

* Reumatoidna artritida alebo iné autoimunitné ochorenie, alebo systémové ochorenie ako napr. HIV alebo aktivna hepatitida.
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* Spindlne metastazy.
* Znama alergia na titan, polyuretan, polyetylén alebo zvySky etylénoxidu.
* Diabetes 1. alebo 2. typu vyZadujlici denné podavanie inzulinu.
* Tehotenstvo.
* Axidina bolest' Siie ako samostatny priznak.
* Zavaina cervikélna mye,\ohpat\g potvrdend na zaklade znamok por(ich chddze, jednostrannej alebo obojstrannej slabosti ndh a/
alebo nekontrolovatefnych priznakov stvisiacich s traviacou/vyluCovacou sistavou vztahujicich sa k ochoreniu krénej chrbtice.
* Nutnd liecba (napr. dekompresia zadného prvku) ktora destabilizuje chrbticu.
* Pokrodilé cervikalne anatomické deformity (napr. ankylozujlica spondylitida, skoliéza) v mieste operécie.
* Pokrocilé degenerativne zmeny (napr. spondyldza) na Grovni stavcov potvrdené na zaklade:
- premostujlicich osteofytov,
- priemernej ROM < 4°,
- ySky platnicky < 25 % AP Sirky dolného tela stavca, podfa merania na lateréinej RTG snimke v neutrainej pozicii,
- subluxacie > 3 mm,
- kyfotickej deformity pri > 20° na neutralnych RTG snimkach.

Preventivne opatrenla
* Pred pouitim si precitajte Navod na pouZitie Systému umelej krénej platnicky M6-C a uistite sa, Ze ste mu porozumeli.
* Umela krén platnicka M6-C je urtend na pouZitie s ruénymi chirurgickymi nastrojmi M6-C.
* Navod na implantaciu néjdete v Prirucke chirurgickych postupov pre umeld krénd platnicku M6-C.
* Systém umelej kréneLp\atniEk{ M6-Cje urEeniI na pouitie vyhradne pre chirurgov vr(ékoleny’ch v chirurgi krénej 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 umeld
krEnLJlJSIatmEku MG-Cyg musw’sga 6k|adng obozna’ng1it‘ s img%nbapfeo% g nastrojmi. Oieh prstipor
* Nespravne chirurgické pouzitie a postup mat' za nésledok neprimerané Kiinické vysledky.
* NepouZivajte umeld krénd platnicku M6-C po poslednom dni mesiaca vyznatenom na oznaceni, Datum pouzite/nosti".
* Pred otvorenim skontrolujte obal pomdcky. Pomécku nepouil’vagte, akje obal é)o§kodeny alebo vykazuje znamky narusenia
balenia, Eoruse@i,a sterility pomdcky alebo skladgvania pri teplote vy53ej ako 60 °C (140 °F). Ak teplota produktu dosiahne
60 °C (140 °F), sttok 5o zaznamon o teplote na Skatul serne.
* Pouzite sterilnd techniku a opatyne vyberte platnicku z balenia. Umeld krénd platnicku M6-C skontrolujte a overte, ¢i
nevykazuje Ziadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).
* Umela krcna platnicka M6-C je urcend na implantaciu s pouZitim runych chirurgickych nastrojov Mé-C. Poutzitie néstrojov
spolocnosti Spinal Kinetics na iné ako urcené Gcely mdze mat za nasledok ich poskodenie alebo zlomenie. Nepouzivajte Ziadne
iné implantacné komponenty alebo néstroje.
. Pacientovivposkylnite_BOQrobné pokyny o pou7iti a obmedzeniach umelej krénej platnicky M6-C. Pacient musi byt tieZ pouceny
0 pooperacnej rehabilitécii a obmedzeniach skor, nez bude prepusteny z nemocnice.
* \/ kazdom zazname pacienta musf byt zdokumentované sriove Cislo umelej krnej platnicky M6-C a jej vefkost.
* \iyrobca nezodpoveda za Ziadne komplikacie, ktoré vzniknd nespravnou diagndzou, vyberom nespravnej umelej krénej
platnicky M6-C, nespravnym operacnym postupom vrétane nespravneho pouZitia nastrojov, ani za obmedzenia liecebnych
postupov alebo neadekvatnu asepsu.
* Chirurg je povinny poutit’pacienta o pooperacnej rehabilitécii a obmedzeniach. Pooperacna starostlivost a schopnost a
ochota pacienta dodrziavat pokyny st dva najdoleZitejSie aspekty ispesnej osteointegracie implantatu. Pacient si musi byt
vedomy obmedzeni spojenych s implantatom a tiez faktu, Ze namahava fyzicka aktivita a zdvihanie velkych zatazi kratko
po operdcii mozu viest k predcasnému uvofneniu fixacie pred adekvatnou integraciou implantatu. Aktivny, oslabeny alebo
nespolupracujici pacient, ktory nie je schopny prislusnym spdsobom obmedzit’ svoje aktivity, mdze byt pri pooperacnej
rehabilitacii vystaveny obzviast vysokému riziku.
* Pokyny svisiace s pooperacnou starostiivostou st na uvazeni chirurga a ich sticastou moze byt individuglny program
pooperacnej rehabilitacie pod dohl’adom lekara. Pacient musf pocas dvoch tyZdiiov po operacii obmedzit alebo sa vyhybat!
urcitym Cinnostiam. Odporica sa, aby chirurg prediskutoval s pacientom nasledovné obmedzeni
- Nadmerné pohyby krku: Volitené krétkodobé nosenie makkého fixatného goliera na stabilizéciu krku a obmedzenie
nadmernych pohybov krku. Poucte pacienta, aby sa pocas dvoch tyzdfiov po operacii vyhybal nadmernému ohybaniu/
natahovaniu krku.

- Zdvihanie tazkych bremien: Poucte pacienta, aby sa pocas dvoch tyzdiiov po operdcii vyhybal zdvihaniu tazkych bremien s
vahou nad 3,5- 4,5 kg (8 - 10 libier).
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- Navrat k pracovnym Cinnostiam: Vo vSeobecnosti plati, Ze pacient sa moze vrétit' k fyzicky nendrocnej praci, ako praca v
kancelarii alebo Studium, asi po jednom tyzdni od operacie. Navrat k fyzicky nérocnej praci, napr. stavebné prace, je mozny
az po $iestich tyzdrioch alebo dihdom Case.

- Navratk portu a inym telesnym aktivitdm: Obdobie potrebné pre navrat k $portu a inym rekreacnym aktivitam sa rozni. Po
dvochtyZdrioch od operacie moze pacient zacat zdvihat tazSie bremend a postupne zvySovat vahu. Priblizne po 4 tyzdiioch
od operacie st povolené fahsie Sportové Cinnosti, ako napr. fahky beh, bicyklovanie alebo plévanie. Navrat k sitaznym
Sportovym Cinnostiam je mozny az po Siestich tyzdiioch alebo dihSom Case v zavislosti od miery integracie pomdcky a
schopnosti bezbolestne vykonavat pohyby potrebné pri danom Sporte. V sticasnosti nie st k dispozicii dostatocné Udaje
tykajlice sa umelych krénych platniciek a kontaktnych alebo extrémnych Sportov.

* Lekar je povinny Eouéit’ pacienta, aby v pripade podstatného nérastu bolesti okamzite kontaktoval svojho chirurga, pretoze
moze ist o priznak problemov s funkciou pomacky.

* | pacientov s implantovanou pomdckou M6-C sa odpor(ica vykonavat' pravidelné a dihodobé sledovanie s ciefom zachytit
véetky zmeny stavu implantatu a okolitej anatomie. Zmeny polohy platnicky, strata vysky a periproteticky ibytok kosti mézu
indikovat nastup osteolyzy. Periproteticka osteolyza moze zapricinit' bolesti krku a mat zavainé neurologické nasledky vratane
kompresie krénej chrbtice a kvadruplégie.

* Pomdcku skladujte v prostredi s izbovou teplotou a mimo zdroja tepla.

Varovanla

* Sprane umiestnenie umelej krénej platnicky M6-C je nevyhnutné pre jej spréavnu funkeiu.

* Umel kréndi platnitku M6-C mdzu Eouiivat‘ vyhradne chirurgovia zbehli v prislusnych operaénych postupoch, ktorf absolvovali
adekvatne Skolenje s touto pomdckou. Nedostatok prislusnych skusenqstl,aﬁa\ebq Skolenia moze mat za nasledok zvySent
mieru vyskytu neziaducich udalost, ako napr. vaskulame alebo neurologické komplikacie.

* Umeld kréna platnicka M6-C je urcend na jednorazové pouzitie. Umeld krénd platnicku M6-C opatovne nesterilizujte ani
nepouzivajte. Opétovna sterilizicia afalebo pouzitie umelej krEnefj platnicky Me-C moZe mat za ndsledok zhor3enie funkcit
pomdcky a spdsobit ujmu na zdravi pacienta a/alebo prenos infekénych chordb medzi pacientmi.

* Rucné chirurgické néstroje M6-C sii urcené na opatovné pouitie, dodavaji sa nesteriiné a musia sa sterilizovat v siilade s
odporicanymi postupmi cistenia a sterilizacie uvedenymi v Navodoch na pouZitie jednotlivych nastrojov.

* Pocas implantcie je chirurg povinny zabezpecit, aby Ziaden z chirurgickych nstrojov ani umela kréna platnicka M6-C
neprekrocila posteriornu hranicu tiel stavcov. Z dovodu tesnej blizkosti vaskularych a neurologickych anatomii s miestom
implantacie st s pouzitim tejto pomdcky spojené rizika zavazného alebo smrtefného krvacania a neurologickych poskoden.
Tieto anatomie sa mozu poskodit' v pripade, ak chirurgické nastroje alebo umela kréna platnicka M6-C prekroci posteriomu
hranicu tiel stavcov.

* Pocas operacie je potrebné overovat’ polohy urcityjch nstrojov a jmplantatu pomocou skiaskopie. V' pripade, Ze sa neoveruje
poloha nastrojov a implantatu pocas chirurgicke] implantacie, nasledkom mdze byt ujma na zdravi pacienta.

# Uistite s2, Ze ste zvolili vhodnd vefkost umelej krnej platnicky M6-C. Pouzitie umelej krénej platnicky M6-C s nespravnou
velkostou mdze mat za nasledok neprimerané inicke vysledky. Vjber spravnej vetkosti sa musi riadit’ pokynmi uvedenymiv
Prirucke chirurgickych postupov pre umeld krénd platnicku M6-C.

* Pouzitie umelej krénej platnicky M6-C na drovniach chrbtice v ramei planovaného zakroku, na ktorych sa ma pouzit hybridna
alebo multi-hybridna konstrukcia, mdze viest' k nadmernému fyziologickému zat'azeniu, zvySenej miere opotrebenia a
predCasnému zlyhaniu pomdcky.

VystraHy
* Medzi \{Ybeikami aZ k posteridrnemu vézu vykongite diskektdmiu medziplatnickového priestoru. Vykonajte dokladné
bilateralne uvolneni i iplatnickového priestoru,

* Je dolezité odstranit’ vsetky anteriorme a posteriorne osteofyty na superiornych a inferidrnych krycich dostickach. S ciefom
predist’ oslabeniu krycich dosticiek sa neodporiica pouzitie vrtaka/frézky pri priprave krycich dosticiek. Na udrZanie distrakcie
stavcov podla potreby pouZite nastroj na udrzanie distrakcie. Zabezpecte, aby ste medziplatnickovy priestor nadmerne
nerozéirili. Zabezpecte spravne zarovnanie a polohu pomdcky, kedZe nespravna poloha moze spdsobit nadmerné opotrebenie
afalebo predtasné zlyhanie pomacky.

* Odstranenie nadmerného mnozstva subchondralne kosti pocas pripravy krycich dosticiek stavcov mdze mat za nasledok
neprimerané klinické vysledky a preto sa neodporia.

# Povybrati z obalu chréfite umel( krnd platnicku M6-C pred kontaktom s textiliami, Spongiami a injm cudzim materidlom,
ktory by sa mohol zachytit o titanovy plazmovy poviak na koncovych dostickach. Na bezpecné uchovavanie umelej krcnej
platnicky M6-C mdZete pouzit obalov svorku.
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* Umeld krénd platnicka M6-C je skonStruovana tak, aby koncové dosticky boli pocas implantacie navzdjom v rovnobeinej
polohe. Nadmerna lordoticka alebo kyfoticka po\oha koncovych dosticiek moze mat za nasledok neprimerané Klinické vysledky
umelej krénej platnicky M6-C.

¢ Zmena polohy umelej krcneﬂ(p\atmck%/ M6-C v anteridrnom smere nie je moznd bez predolého tpiného vyiatia pomdcky.
Zabezpecte, aby ste umeld krcnd platnicku M6-C neumiestnili do nadmeme posteriornej polohy.

. Chlrurglcke |rnp|antatg nikdy zivajte opakovane ani ich opal Napriek tomu, 7e pomécka sa zda
byt mdze mat' miniattrne defekty a poskodeni bené vnitornym napétim, Ktoré mézu mat za nésledok
(inavové zlyhanie pomacky.

Potenclalne nezladUce tcinky

Nizsie je uvedeny zoznam potencialnych neziaducich Gcinkov (napr. komplikacii), ktoré st rozdelené nasledovne: (1) neziaduce
Uinky sdvisiace so vseobecnymi chirurgickymi postupmi, (2) neiaduce dcinky suvisiace s chirurgickymi postupmi vykonavanymi
na anteriémych oblastiach krnych staveov, (3) neziaduce ucmky slvisiace s ume\ym\ krcnym\ p\atmckaml vratane umele] krénej
p\atmcky Ms C. Okrem rizik uvedenych nizsie je tiez pr\tomne nzwko, e operacwa nemusf byt dcinna pri zmlernovam priznakov
alebo Ze mdze zhorsit' priznaky. Na odstraneme neziaducich cinkov mdze byt potrebna dodato¢nd operacia.

Vseobecné chirurgické ri

Medzi vseobecné chirurgické rizika patri okrem ingho:

+ Lokdlna alebo systémova infekciajabsces/cysta
+Krvné zrazeniny vratane pfticnej embélie

+ Reakcie na liecivé a anestéziu
+ Flebitida

+ Zapal pliic

+ Atelektaza

+ Poskodenie makkych thanfv

+ Septikémia

« Krvcanie, ktoré si potenciaine moze vyziadat’ transfiziu krvi,
vratane reakcie sivisiacej s tranfiiziou

« Infarkt myokardu

+Paralyza

* Zhorsené hojenie thanv

+ Cievna mozgova prihoda (CVA)

+Umrtie

Medzi rizika stivisiace s chirurgickymi postupmi vykonavanymi na anteridrnych oblastiach krénych staveov patri okrem iného:

+ Lokalna alebo systémova infekcia/absces/cysta

+ Poskodenie priedusnice, paeréka, nervov alebo krvnjch dev
. yS gIH

+ Chrapot

+ Paralyza hlasiviek

+ Paréza

+ Recidivujiica paraljza hrtanového  nenvu

+ Podkodenie mékkjch tkaniv

+ Poskodenie miechy

. Poékudeme tvrdej mozgovej pleny s naslednym tnikom mozgovomiechového

uOs\abeme alebo znecitiivenie paze
+ Umrtie

Rizika sivisiace s umelymi krénymi platnickami

« Poruchy vylucovania stolice a mocu a poruchy pohlavnjch
organov

+ Poskodenie nervovych korefiov

« Upchatie dfchacich dest

« Epiduréiny hematdm alebo krvécanie

» Epidurdina fiordza

+ Fraktira tela stavea

« Dysestézia alebo netivenie

+ Parestézia

« Nevyliecend bolest!

« Chirurgicky zakrok na nesprévnej trovni chrbtice

+ Potreba dodatocnej fixéde
« Spindina nestabilta

Medzirizika stvisiace s umelymi krénymi platnickami vratane umelej krnej platnicky M6-C patri okrem iného:

+ Loklna alebo systémova infekcia/absces/cysta
+ Alergicka reakcia na materialy implantétu

+ Zapal
+ Granulom

+ Ziyhanie implantatu

+ Migrécia pombcky

+Posuvny pohyb pomcky

+ Zanorenie pomécky

+ Unavové poskodenie alebo ziomenie pomécky
+ Nestabilta pomécky

« Fraktira tela stavea

« Poskodenie miechy, kompresia miechy, docasné alebo trvald
paralyza alebo kvadruplégia

« Vznik ochoreni chrbtice, medzi ktoré mdze patrit aj spindina
stenoza, spondylolistéza alebo retrolistéza

« Poskodenie trdej mozgovej pleny s néslednym tniom
mozgovorniechového moku

+ Poskodenie makkych tkaniv

« Epiduraina fibréza

+ Poskodenie nervu, docasna alebo trvala paralyza alebo oslabenie
« Poskodenie priedusnice, pazerdka alebo krvnych dev

« Epidurdiny hematom alebo kvécanie

* Dysestézia alebo mectivenie
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+ Oddelenie komponentov pomdcky

+ Tatkosti s umiestnenim implantatu, nespravne umiestnenie implantatu

+ Nespravna velkost' implantatu
+ Nadmerné strata vysky pomécky

+ Ulomky vytvorené opotrebenim (prejavui sa osteoljzou a/alebo
poskodenim/zlomenim/zlyhanim pomdcky)

+Kolaps medzistavcového priestoru

+ Degradacia materidlu (prejavuje sa osteolyzou a/alebo poskodenim/
zlomenim/zlyhanim pomdcky)

+ Nadmerné zatazenie plch

+Kyfoza alebo hyperextenzia

+ Strata ohybnosti

©
+ Parestézia

« Neschopnost zmiernit' priznaky vratane nevylieenej bolesti

« Dodatocnd operacia z dovodu straty fixacie, infekcie alebo ujmy
na zdravi

« Heterotopickd osifikacia (1. - 4. stupfa), spontanna fizia
zapritinend heterotopickou osifikaciou, tvorba premostujcej
osifikécie alebo osteofytov

+ Epiduréiny hematdm alebo kvécanie

« Dysestézia alebo necitivenie
+ Periartikuldma kalcifikacia a/alebo fizia

« Explantdcia, revizna alebo opakovand operdcia alebo dodatocna
fixacia platnicky

« Periproteticka osteolyza, tbytok kostnej hmoty alebo resorpcia
kosti

+Umrtie

+ Asymetricky rozsah pohybu
Mbzu sa vyskytnit' dalsie neziaduce uclnky
- Resorpcia alebo os Iy alebo infekciou/i i cystou,
ktord ma za ndsledok chlrurglcky zakrok s alebo bez explantécie (velmi mala pravdepodobnost’)
- Resorpcia alebo osteolyza bez mfekcle/lnﬂkovaneho abscesufinfikovanej cysty, ktora ma za nasledok chirurgicky zakrok s
alebo bez explantacie (vefmi mala pravdepodobnost)
- Resorpcia alebo osteolyza s alebo bez potvrdenej alebo suspekinej infekcie/infikovaného abscesu/infikovanej cysty, ktora
nema za nasledok chirurgicky zakrok (nepravdepodobné)
Vyhodnotenie vysSie uvedenych neziaducich Ucinkov je zalozené na nasledujiicich definicidch pravdepodobnosti ich wyskytu.
Velmi mala Mal é Vefkd
<01% >01%-<05% >05%-<20% >20%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (> 125)

Tieto stavy nezahfiajii vSetky potenciéine neziaduce Ucinky, ktoré sa mozu vyskytnit, no predstavuj dolezité okolnosti sivisiace
s pouZitim umelej krénej platnicky M6-C.

InforMécle o Bezpecnostl v prostredi Mrl

Neklinické testovanie preukazalo, Ze pouZitie umelej krénej platnicky M6-C prostredi MR je pripustné za urcitych

podmienok. Pacient s umelou krénou platnickou M6-C maze byt bezpecne vySetrovany skenovacim systémom MR,

ktory splia nasledujtice podmienky:

* Statické magnetické pole o sile 1,5T alebo 3,0 T

* Maximalny priestorovy gradient pofa 4 000 gauss/cm (40 T/m)

* Maximalna priemerna miera absorpcie (SAR? celym telom hldsend systémom MR v hodnote 2 W/kg pocas 15 min(t snimania
(t. v priebehu pulzne sekvencie) v normafnom prevadzkovom rezime.

Pri podmienkach snimania uvedenych vy$Sie sa predpoklada maximalny narast teploty spdsobeny umelou krénou platnickou

M6-C o velkosti 2,2 °C po 15 minitach nepretrzitého snimania (t.j. v priebehu pulznej sekvencie).

Pri neklinickom testovani siahal artefakt obrazu spdsobeny umelou krénou platnickou M6-C do vzdialenosti priblizne 10 mm od

tejto pomdcky pri zobrazovani sekvenciou gradient echo a pouziti 3,0 T systému MR.

SpdsoB dodanla

* Umeld krtnd platnicka ME-C sa doddva sterilnd a je urcend vihradne na jednorazové pouiie. Umeld krénd platnicku ME-C
opéatovne nesterilizujte ani nepouzwa]le Opatovna steriizécia afalebo pouzme umelej krénej \atmcky Mé-C moze mat' za
nasledok zhorSenie funkcif pomdcky a spdsobit’ ujmu na zdravi pacienta a/alebo prenos infekénych chor6b medzi pacentmi.

* Nepouzivajte umeld krcnd platnicku M6-C po poslednom dni mesiaca vyznacenom na oznaceni, Datum pouzitefnost.

* Pred otvorenim skontrolute obal Eomocky Pomacku nepouzivaite, ak je obal poskodenz alebo vykazuje znamky narusenia
balenia, porusenia sterility pomdcky alebo skladovania pri teplote vyssej ako 60 °C (140 °F). Ak teplota produktu dosiahne
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a (140 °F), Stitok so zaznamom o teplote na Skatuli sternie.
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* Pouiite steriln techniku a opatrne vyberte platnicku z balenia. Umel krénd platnicku M6-C skontrolujte a overte, ¢i
nevykazuje ziadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).

* Po vybratiz obalu chrérite umeld krénd platnicku M6-C pred kontaktom s textiliami, Spongiami a inym cudzim materiélom,
ktory by sa mohol zachytit o titanovy plazmovy poviak na koncovych dostickach.

* V kazdom zézname pacienta musf byt' zdokumentované sériové Cislo umelej krcnej platnicky M6-C a jej vefkost.

©xplantacla poMocky

Kontaktujte prosim spolocnost’ Spinal Kinetics a vyziadaite si konkrétne instrukcie ohfadom uprednostiiovaného spdsobu
manipuldcie a prenosu explantovanej pomdcky a zberu Udajov vratane histopatologickych a mechanickych Gdajov, Udajov o
pacientovi a informéci o neziaducich Gcinkoch. Riad'e sa prosim Priruckou chirurgickych postupov pre umeld krcnd platnicku
M6-C, ktora obsahuje podrobné pokyny pre poZadované operatné postupy pri explantacii pomécky. Véetky explantované
pomdcky sa musia odoslat’ naspat’ spolocnosti Spinal Kinetics, kde budd podrobené analyze.

Neodpor(ica sa vykonavat Cistenie, dekontaminaciu ani sterilizaciu v nemocnici. Niektoré chirurgické Kiniky si mozu vyzadovat,
aby bola pomdcka podrobené dekontaminacii alebo sterilizacii pred odoslanim zo zariadenia. Upozorriujeme, Ze mnohé
sterilizacné postupy mdzu sposob|t‘ poskodenle pomocky (napr. sterilizacia v autok\ave, ponorenie do alkoho\u) a UCinky mych
metdd nie su zndme. Je pr\pustne op\achnutle pomocky vodou alebo fyznolog\ckym roztokom. Ak sa vyZaduje dekontaminacia
alebo sterilizacia, odpordca sa pouzit’ 10 % neutrélny roztok formalinu. V pripade vykonania istenia, dekontamindcie alebo
sterilizacie zaznamenajte, aké metddy Cistenia a materialy boli pouZité.

Explantovant pomacku odporicame zabalit'do suchého obalu (bez pritomnosti tekutin) alebo do gazy namocenej do formalinu.
Pomdcku je mozné jemne oplachnut’ vodou alebo fyziologickym roztokom s ciefom odstranit’ prebytocn( krv alebo tekutiny.
Explantovant pomdcky zaslite v nepriepustnom obale s uvedenym datumom explantécie, menom chirurga, ktory vykonal
explantaciu, a so vSetkymi znamymi tdajmi, ktoré sa tykajd prvotnej implantacie, dovodov na explantéciu a informacii o
neziaducich dcinkoch. Upozorfiujeme, Ze umeld krénd platnicka M6-C sa musi explantovat ¢o najopatrejie, aby sa do najvysSej
moznej miery predislo poskodeniu pomdcky a okolitych tkaniv. TaktieZ uvedte opisné informacie o celkovom stave pomacky
in situ a opis pouzitych metdd explantacie, napr. explantovana pomdcka bola neporusend, roz¢lenend na viacero kiiskov.
Spolocnost’ Spinal Kinetics si vyZiada dodatocné informécie ohtadom ddvodu na explantaciu, informacie o pacientovi a sivisiace
Kiinické vysledky.

POZNAMKA: Véetky pripady explantacie pomdcky je nutné okamzite hiasit spolo¢nosti Spinal Kinetics.

L |
«o

npennonaraeuoe uclons3oBanme

VckyccTBeHHbilt Ack weiiHoro otaena M6-C™ npeacTanser coboit npoTe3 B BUAE MEXNO3BOHOHHOTO AUCKA, KOHCTPYKLMS
K0Toporo oecreuiBaer ¢ ™ -ABUTATENBHOTO CETMEHTa B LUEITHOM OTAENE NO3BOHOYHMKA
NpK 33607eBaHiY ECTECTBEHHONO AUCKa.

Onucakue uagenus

VckyccTBeHHbIl AuCK WeitHoro otaena M6-C npeamaanaeT €060if NPOTE3 B BUE MEXNO3BOHOHHOTO AVICKA, KOHCTPYKLMS
KOTOpOro obecneunsaer ¢ -ABUrATENbHOMO CErMEHTa B LWEHOM OTAENe N03BOHOYHMKA
Ip¥t 3aMeHe MOBPEX/IEHHOr0 ECTECTBEHHOTO nncxa. Manenwe COCTOUT 13 BONIOKOH CBEPXBLICOKOMONEKYNIAPHOTO NOAM3TUNIEHa
(CBMT3), HaMOTaHHbIX HECKOIbKO Pa3 110 OpefieneHHoif cxeMe AyBMpyioLLyMit CTOsiMi, KOTOPbie 0BPasyioT BOTOKOHHYIO

MaTpHLly (MCKYCCTBEHHOE KOMbLi0). BonokHa 5 BOKPYT DHOTO CEp) ] p ypeTaHa
(MCKyCCTBEHHOE Spo) M Yepe3 POpe3y MPOfIeBaIoTCA B [1Be BHYTPeHHMe TINACTUHKN 13

cnnasa TIGAI4V (cm. pucyHoK 1). CepaedHMK pacrnonoxe Mex.y ABYMS BHYTPEHHUMM 3aMbIKaTENbHbIMA NNACTUHKaMM 1
KOHTAKTUPYET C HUMH, HO HE NPUKD K Him, [l 0607104Ka OKPYXAET BONOKOHHYIO MaTpHLly

1 Y[iepXvBaETCs ABYMA CBapHbIMM wBamy 13 TIBAIAV Ha anwpennwx 3aMbIKATENbHIX NTaCTUHKaX. [1Be BHeLHite
3aMblKaTeNbHbIE NAACTUHKN U3 TIBAI4V Taloke NpUBapeHI K BHYTPEHHUM MNACTUHKaM. BHeluHue
TIOBEPXHOCTH BHELLIHHX MNGCTAHOK UMEloT pog pe6pa 1 NOKPbITb! TUTaH-MG3MEHHbIM
HarbieHveM.

Page 73 of 121






BHewnve
BHYTpeHHHE AbETenHE
3aMblKaTeNbHbK MURCTUHKHN
TRCTAH

B nokoHHast
TP

Crpexets

Obonoa

PucyHoK 1. MckyccTBeHHbIf Auck WeiiHoro oTgena M6-C, B B paspese

VekyccTBeHHbif AMCK WefiHoro oTena M6-C npefiHasHadeH AR NOSEPXaHis eCTECTBEHHbIX BIKEHHI MO3BOHOYHO-
[IBHTATENIbHOO CETMeHTa 33 CYET BOCTIPOM3BE/EHHS BHOMEXaHHUECKVIX XapaKTEPUCTUK ECTECTBEHHOTO AMCKa. 3Ta KOHCTPYKLMS
TI03BO7IAET HCKYCCTBEHHOMY AMCKY We/iHoro oTena M-C ABMTaTbCs BO BCeX LIECTH CTEreHsX CBOGOAbI C HE3aBUCHMbIMA
YINI0BbIMM BpaLLIEHUMM (CrubaHue-pasrubanie, 60koBOe Criibanye 1 0CeBO BPALLIEHHE) HApSAY C HE3ABUCHMBIMM
TOCTYNATENbHbIMI ABVKEHUSIMY (TIEpeAHe-3aAHIMM 1 GOKOBLIM NepeMelLIEHIsIMK, @ TakoKe 0CeBbIM OKkaTveM). V3nenve
Ipe/iHa3HayeHo 15 BOCTIPOM3BEEHHS (M3MONOTUHECKOrO (leHOMeHa NPOrPECCHBHOMO COMPOTUBAEHHS [IBUKEHHIO BO BCEX
WecTy CTenetsix c8oBoabl. 060n04Ka CKOHCTPYMPOBaHa TakitM 06pasoM, TOBbI CBECTI K MAHIMYMY BPACTaHHe TKaHH 1
NiepeMelieHye MPOAYKTOB U3HOCA. PuneHble peGpa 0BecnieuBaIoT TouHOE (UKCHPOBaHHE K BEPXHEMY U HItKHeM Teny
1103B0HKa. TTaH y TINOLL3Ab MOBEPXHOCT KOHTAKT C KOCTBiO.

B HACTOSILM/1 MOMEHT CyLLECTBYET YeTbipe paMepa OCHOBaHHS /1B THITa BBICOTbI MCKYCCTBEHHOTO A¥CKa LefiHoro oTaena
M6-C, uTo 0TOBpaXEHO Ha pUCyHKe 2 M B Tabnuue 1.

125
mm

20mm

Bbicota Ly som 15mm
60mm Cpeanmit (M) Cpeane-AnMHHLIA
7.0mm (ML)

-

.
Tomuvm}\. !

mpuna 14 |

!
S
17mm -I o 17 mm .i
Bonbwod (L) Anvmno-Gonbwoit
)
PucyHOK 2. Tubl BHICOTbI 1 Pa3Mepa OCHOBAHWS UCKYCCTBEHHOIO AWcKa LueiiHoro oTzena M6-C
Tabnuua 1. KatanoxHsii HOMep 1 pasvep WCKYCCTBEHHOTO A¥CKa weitHoro oTaena M6-C

Onvicakvie TIOCTaBIseTCs CTepwbHbIM
CDM-625 6, cpeanmit (LU x TXB: 15 MM X 12,5 MM X 6 ) [a
CDM-725 7, cpeptuit (X TxB: 15 MM x 12,5 Mm x 7 ) [a
CDL-627 6, 60nblwoi (LLI X Tx B: 17 MM X 14 Mbt X 6 M) [a
CDL-727 7, B0nbuwoit (LU X TxB: 17 MM x 14 MM X 7 ) [a
CDM-635L 6, cpenHe-6onbwoit (LU x Tx B: 15 M X 15 MM X 6 ) [a
CDM-735L 7, cpenre-60nbwoit (LU x Tx B: 15 MM X 15 b x 7 ) i7)
CDL-637L 6, mnHHo-B0nbwoit (LU X Tx B: 17 MM x 16 MM X 6 M) [
CDL-737L 7, Ho-60nbwoit (LU X Tx B 17 MM X 16 MM X 7 ) [a
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nomanm K anMeNeNWo

CMCTEME UCKYCCTBEHHOTO AMCKa LWEIHOrO 110380HKa M6-C AN Ml y ©

e 5 CKENEToM, TedieHie o KX ii mcka
I.IJEVIHOI'O OTAENa NO3BOHOYHNKA Ha OAHOM UK HeCKOﬂhKMX YPOBHSX OT a o C7 KOTOPbIM HE MOMOT/I HeonepaTuBHble
KOHCEPBATUBHbIE BMELITENbCTBa. * MPU3HaKM 1 (M) CUMNTOMbI FPbIKM AUCKa, 06Pa30BaHHS OCTEODUTOB WM NOTEPH
BbICOTbI ANCKa YKa3blBAIOT Ha 3a6onesanue.

* Moxem He Gbims 8 TIeYeHuU npu 1] TIYeHus, U
(unu) wedHoi c yHKuu (m. e. {i a6 ).
npomsol'loxaaanma

3aMPELIAETCH VMMGHTUPOBAT AMCK LIEAHOTO OTAENa M03BOHOYHYKA M6-C yKa3aHHbIM fjanee MauieHTaM,
* Bo3pacrom 2 70 rer.

* AMeloLLMM MUHEPANbHYIO NNOTHOCTb KOCTHOM TKaHH € T-KpUTEpHeEM <-1,5 N0 [9PA (s
MYX4¥H B Bo3pacTe 2 60 neT uim KEHLIH B BO3paCTe 2 50 ner).
* VIMeroLLMM KTUBHYIO CHCTEMHYI0 UHGD WK M B MecTe onepaLim.

* VMetoLuuM 3y6Hylo MHDeKLMo.
* [TepeHectuuM 0CTeonopoTHIeCKHit TIEPETOM NOSBOHOHHIKE, 6enpa W 3anAcTb.

* B TeveHme 2 Heaenb A0 W farbl i onepatium np
METOTDEKCT, ANEHIPOHAT), KOTOPbIE HapyLLIOT OGMeH BELIECT B KOCTHOV TKGHH 1 0BMH MHEDaTLHbX BELLECT.

* VIMeloM KaKoe-nMB0 MEJHLIHCKOE WK XUpyprudeckoe I 1 073y OlepaLt
Ha MI03BOHONHMIKE.

* iMelowym B aHaMHE3E HAOKPHHHbIE W MeTabonnueckie 3abonesais (Hanpumep, Gonest Meaxeta), KoTopbie
HapyLLaIOT OBMeH BELLECTB B KOCTHO/ TKakHit  OGMeH MUHEDansHbIX BELLECTB.

© ViMelouium PEBMATOMIHBII! ANTPUT WM ADYTYE ayTOUMMYHHbIE WTM CHCTEMHbIe 3a60neBakws, HanpuMep BIY win
aKTVBHbIV TenaTwT,

© /AMeloLLMM MeTacTasbl B NO3BOHOYHMKE.

* Uveiowmm QNNePruto Ha TUTaH, WK OCTATKM 3TUNEHOKCHAR.

* Vmelowum fuaber 1-ro uan 2-ro TNA 1 ©XEAHEBHO MPUHUMAIOLIMM MHCYAMH,

¢ BepeMeHHbIM.

* EQMHCTBEHHbIM CHMITOMOM Y KOTOPbIX SBNSIOTCA GONM B LLee NP 0CEBOM BPaLLIHNH,

* Wveiowm ocTpyio A B BHfe NIOXOAKM, OAHOCTOPOHHEN W
1BYCTOPOHHeli CABOCTIN HIKHWX KOHEYHOCTEl (1) Heepkanyi Kaa WA MOuH, CBA3aHHBIX C 3a60neBaHvieM WeiiHoro
0T/ieNa NO3BOHOYHMKA.

* Tpebylowwum NeyeHns (HanpuMep, AKOMMPECc 3aaHHX ), KOTOpoe Je

© JAMerolLMM MIPOFPECCHPYIOLLYIO aHATOMUHECKYIO AhOPMALIMIO WEHOTO OTAiena (HanpuMep, auanozwpymmww
CrIOHAMNOPTPUT, CKONMO3) B MECTE OMepaLini.

* VMetouum nporpeccupylolLye fer (Hanpumep, CNOHANNE3) Ha ypoBHe
BMELLATENbCTBA, O YEM CBUAETENbCTBYET:

- CpacTalolyecs oCcTeoduThl;

- CpenHuil 06beM ABIKEHMI < 4%

- BbICOTa WICKa, U3MEPEHHast N0 CHItMKY B GOKOBO/E NPOEKLIMM B HEATPaNbHOM NONOXKEHHM, COCTABASET < 25 % oT
TIepe/He-3a/Helt LWMPHHbI HIKHEr0 Terta M03BOHKa;

- CMeweHme > 3 My

- AedopMaLus, Bbi3BaHHas KI(HO30M, > 20°, UMEPEHHas N CHUMKY B GOKOBOV MPOEKLMY B HEATPANbHOM NONOKEHIM.

npaauna TexHukw GesoflacHocTn

* Iepen cnonb30BaHHEM HEO6XORMMO MPOHECTb U U3Y4MTb HCTPYKLIMM O MPUMEHEHHIO CUCTEMbI YCKYCCTBEHHOMO AMCKa
LeiHOro no3soHka M6-C.

 ACKyCCTBEHHbIit ZUCK WeifHOr0 N03B0HKa M6-C pe;HasHaueH ANs MPUMEHEHHS: C PyHHbIMM XUpYPTHYECKMA
MHCTPyMeHTaMi M6-C.

. MHCTPYKL[MM N0 UMNNAHTALMM CM. Bl\lrgKOBOACTBE no XVIprFM‘{eCKOﬁ METOAVKE MMNAHTALIMM UCKYCCTBEHHOMO AnCka
LeitHoro 0TAeNa NO3BOHOYHMKA Mb-
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# CICTeMa WCKYCCTBEHHOT AVCKa WeIiHor no3Borka ME-C pegHashaqena A YCTaHOBKY TONKO XUpyprai, 0By4exbiMi
BLITONHSITL XMPYPrHYeCkvie OniepaLiiit Ha LeliHOM OT/iene MO3BOHOHHHK 1 CONYTCTBYIOLLME XUYPUYECKUe METOLMKM 1
3HaIOLLMMM GHOMEXGHUHECKIE MPUHLIMTIbI CTPOEHIS MO3BOHOUHHKA U APTPOMAGCTUKM MO3BOHOUHMKA.

* Tlepep npuMEHEHEM XUpYPr A0MKeH MPOITH 0By4eHve XupyPrUdeckoit NpoLienype, OMCaHHOV B PYKOBOACTBE N0
XUPYPrU4ECKOi METORUKE UMMNAHTALMM UCKYCCTBEHHOTO AMCK LLEIHOTO OTAeNa NO3BOHOUHMKA M6-C, M BHUMATENbHO
U3YWHTb UMINGHTaT 1 MHCprMeHTbI.

o 6 XMpYPrU4eckas MeToAuKa MOTYT NPUBECTH K HEGNAronpsTHLIM
Kiseckm pesyana'raM

* 3anpeLLaeTCs UCTIONb30BATH HCKYCCTBEHHIH MCK WEITHOTO 0T/eNa M3BOHOYHYKE MB-C 10 UCTeueHHM MIOCTEAHEro AHS
MeCsia, YKa3aHHOTO Ha STUKETKe 0KONO C/MBOAa «/cnob30BaTh A0,

* OcMaTpuBaitTe yriakoBKy M3AEnAs riepef OTKPbITYEM, 3anpelLiaeTCs MCTOb30BaTb U3IeNe, ECTH YMaKoBKa MOBPEXeHa

WM MPYCYTCTBYHOT MPU3HAKM BCKPBITUS YIAKOBKH, HapYLIEHIS CTEPUTBHOCTH M3ENVS WM XPaHEHWS NPyt TemnepaType

BiLue 60 °C (140 °F). 3TueTKa Ha kopoike, pearupyiolLias Ha TeMnepaTypy, CTaHOBUTCA YePHOI MIpH HarpeBaHwy M3gens

1060 °C (140 °F).

CobrioaitTe CTEPUILHOCTb 1 OCTOPOXHOCTb BO BPEMS H3BNIEUEHHS! AMCKa 13 YTaKoBKW. OCMOTPUTE MCKYCCTBEHHBI JMCK

WefiHoro oTAena no3soHouHMka M6-C Ha npeaveT npi (Hampumep, KX M

TNACTVKOBBIX YacTeit).

JACKYCCTBEHHbIIf [IMCK WEIHOrO M03B0HKa M6-C MKeH MMTaHTUPOBATLCA PY4HBIMM XUPYPTUUECKMMH MHCTDYMEHTaMA

M6-C. cnons308atie UHCTpyMeToB Spinal Kinetics 4 ueneit, 0TAMUHbIX OT TeX, NS KOTOPbIX OHY MPEAHasHaueHbl,

MOXET NPUBECTU K NOBPEXACHMIO MM MONOMKE UHCTPYMEHTOB. 3al1p€IJ.la€Tt§ UCNONb30BaTh KOMMOHEHTHI AN

VHCTPYMEHTbI OT APYriX UMNNIGHTATOB.

-

-

* TlauvieHTa cneayeT noApa6HO MPOMHCTPYK UTENbHO Np) 1 0T ¥, CBA3aHHbIX C
JCKYCCTBEHHbIM [IMCKOM LLEITHOO OT/ieNa M03B0HO4HMKa M6-C. Mepes BbiMCKON M3 Y|PeX(IEHHS 3PaBOOXPaHEHNS
AUMO 06CYAUTb C noc peabunuTaumio u orpaHuyeHns.

-

CepHiiHbii HOMED Y Pa3Mep UCKYCCTBEHHOT AWCK WEIHOTO OTAENA M103BOHO4HMKA M6-C A0MKHbI GbiTb 3aHECeHb! B
MELIMHCKYIO KAPTY KIXAOTO MaLieHTa.

* [pov3BOAVTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 33 nioble OCNOXHEHNA, BOHUKLIKE 13-3a olwBo4Horo [AMarHo3a, BblﬁOPa

HEMOZXOASLLEro MCKYCCTBEHHOM ACKa LelfHoro oTaena Me-C, np XUPYPTUYECKUX
METOZUK, BKI04as Henp p VHCTDYMEHTOB, O 115 METORKN eSS W HEHAENLLERD
0be33apaxviBaHns.

XUPYPT AOTKEH NMPOMHCTPYKTUPOBATH MALWEHTa OTHOCHTENSHO MOCTEONEPALIOHHbIX PEaMTTALIMN W OTpaHU|eHHi, Y¥oR

B 1OCIE0NEPaLMOHHBI NEPHOF, 3 Takike CrIOCOBHOCTH U FOTOBHOCTL NaLieHTa CTEA0BATb HHCTPYKUMSM — ABa Haubonee
BaKHBIX ACTIEKTA YCTIELIHO/ OCTEOUHTETPaLiAt UMNNaHTaTa. TTALMEHTOB CTEAYET MPOMH(OPMHPOBATb 06 OrPaHH|EHHSX B
CBSI3M C YCTaHOBKO/ UMIMNZHTaTa, @ TakKe O TOM, 4TO YPE3MEPHbIE UUHECKYE HATPY3KW W GONbLLOE A3BNIEHHE, KOTOPbIE
HAUMHBIOT PaHO PUAAraTbCs K MO3BOHOYHUKY, MIPUBOAST K AOCPOHHOMY OCTBBAEHHIO (MKCALIMM — A0 TOTO KaK NPOK30IfAET
HaAnexallas MHTerpaums. AKTMBHEIE, cnaboBonbHble UM 0TKa3bIBaOLWMECS CNEA0BATb UHCTPYKLMAM NALMEHTbI, KOTOPbIE
He MOrYT Hanexawmm 06pa30M OrPaHU4UTL AEATENbHOCTb, HAXOAATCA B rpynne ocoboro PUCKA Ha NPOTAXEHUM Nepuoa
nocneonepaL1oHHoi peabunuTaum.

VHCTPYKLAM 10 NOCTEONERaLIAOHHOMY YXORY AOKHb HZSHAATLCA N0 YCMOTPEHYA0 XVPYPFa I MOTYT BKTIOHAT

mporpamMy noc MOJ PYKOBOACTBOM Bpava. HexoTopsie Big
AKTVBHOCTY JOMXHb! B6iTb OTaHHHEH) WV VCKTIOUEH! Ha ABYXHELEeHil MOCTEONEDALYOHHbI NepHO, PeKOMEHaYeTcH,
4T0BbI XMpypr 06CyAun ¢ nay [ianee orp: X

- UpesmepHbie [BIKEHHS! Leelt: KaK BAPUAHT, MOKHO Ha KOOTKOE BPEMS UCNOb30BaTb MATKIMi BOPOTHHK Ana
CTaGMTIA3aLIAY LW 1 YMEHBILEHWS TMLIHYX ABHXeHWi. MOMpOCHTE NaLmeHTa U3berab Ype3MepHOro Crubanws u
pasruBaHKs B TeueHHe [BYXHEAIENbHOTO MOCTEoNepaLIOHHONO Nepropa.

- ToawsTie TAeCTed: cneayer u3beraTb NoAHATMS MpeameTos, Txenee 3,5-4,5 kr (8-10 GykTos) B Teuewve
JIBYXHE/IENbHOT NOCTIEONENALIMOHHOTO MEPHOfa.

- Bo3spaluetue K paboTe: Kak MpaBurio, MOXHO BEPHYTLCS K nerkoii pabote, Hanpumep k pabore 3a CToNOM unn B
LuKone, MPUMEPHO Yepe3 Hefiertio nocrie onepaiuy. Boaspallievte k Gonee cnoxHOM auueckoit pabote, Takoit kak
CTPOVTENLCTBO, MOXET 3aHSTb LUIECTb Heenb Wit Bonblue.
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- Bo306HOBNEHYE 3aHSTHIA CTIOPTOM W ZIPYTMMM QUSUHECKIMIA HATPY3KaMI: CPOKW BO3BPAILIEHWS K CTIOPTY t AYTUM BHZaM
OTABIXA MOTYT 6biTb PasHbIMA. [lONYCTUMBIif BEC 41 MIORHSTUS MOXET NOCTENEHHO YBEMUMBATBCS, HAUMHASt C fBYX
Hefienb. 3aHMMATLCS! HEKOTOPbIMIt NETKIMY BAGAMH CTIOPTa MOXHO Pa3PelUiTb MPUMEDHO YePes 4 Heden, Hanpumep
Bler TpyCLOW, €34a Ha BENOCATIEAE WV MaBaHMe. BO3BPALLEHHE K COPEBHOBATE/bHbIM BAAM CTIOPTA MOXET 3aHSIT 6
Hefenlb W 60mbLue, B 33BHCUMOCTH OT MHTETPaLIMN M3AENS! 1 CIOCOBHOCTH BE36ONE3HEHHO BHINONHATS CTIOPTUBHbIE
[ABVXEHMS. B HacToslee BpeMa OTCYTCTBYIOT AQHHbIE O MCKYCCTBEHHbIX ANCKaX WeiHoro OTAENA U KOHTAKTHBIX UK
KCTPEManbHbIX BUAX CTIOPTa.

* Bpayi AOMXHbI MOCOBETOBAT NaLjieHTaM OGPATHTLCA K XUPYPry B CIy4ae 3HJMTENIbHOTO YCUTeHIS 601, 4T MOXeT

YKa3biBaTb Ha MPOBEMbl C SDEKTUBHOCTBIO U3AETHS.

¢ PEKOMEHAYETCA PEryNApHOR AONTOCPONHOE KIMHHIECKOR Y PEHTTEHONOM|ECKOE HaBMIOAEHHE NALIEHTOB, KOTOPbIM

VMITGHTUPOBaH M6-C, A OLieHKA MoBbix W B COCTORHIMM W Kitk

67acTei. M3MeHeHHS TIONOXeHNS AUCKa, NOTEPS BbICOT!  NEPUTIPOTE3Hast MOTEPS KOCTHOI MACChl MOTYT yKa3biBaT

Ha Havano cTeonw3a. MepunpoTEHbii OCTEONH3 MOXET MPUBECTH K BOMI B LUEE I CEPLE3HbIM HEBPOTIOTHYECKUM

TIOCNEACTBISM, BKITI0Y2S KOMTDECCHIO LEHHOTO OTAENA CTIMHHOTO MO3ra W KBagpunnermo.

© XpaHitTe yCTPOICTBO B YCTOBIASK KOMHATHO/ TEMEPATYPbI 1 BAJa/M OT UCTOMHHKOB TeMa.

npenyl'lpewenvm
* IpaBHnbHOE Pa3MelLieHHe UCKYCCTBERHOrO AMCKa WefiHoro oTAena M6-C KpUTUUECK BAXHO 18 ONTUMANbHOI
(heKTUBHOCTH paboTbI.

 TonbKO ObITHbIE B MPOBEAEHUM XUPYPrU|ECKUX NPOLIAYP XHpYPrU, np 6y pabor
V3E/HEM, MOTYT MMMIZHTUPOBATb MCKYCCTBEHHBIA AMCK WeiiHoro oTaena M6-C. OTcyTCTeMe Hagnexallero ombira i
(W) MOArOTOBKI MOXET MpHBECTU K Gonlee BHICOKOH YACTOTe HEXenaTeMlbHbiX SBMeKMH, TakiX Kak COCYAMCTbIE WM
HEBPOOrMYECKie OCNIOKHEHUS.
W cKyccTBeHHbIN AuCK WeitHoro oTaena M6-C TONbKO AN )
TOBTOPHO CTEPHTM30BATb WAV HCNOM308AT MCKYCCTBEHHbIE AMCK WeliHoro orfena o3EoHoHHKa ME-C. ToBTOpHbIe
CTEPTA3aLYAS W (W) UCTON30B2HHE VCKYCCTBEHHOTO AVCKa LWeIfHOr OTena no3BoHo4HHKa M6-C MoryT npuBeCTH k
CHIDKEHMIO 3MEKTUBHOCTH, TPaBMe MauMeHTa i (1K) nepeaye it Mexay
PyuHblE XMpYPrUdeckyie MHCTpyMenTl M6-C MHOropa3oBbie, NOCTaBASOTCA HECTEPUAbHbIMM M MOANEXET CTepUnM3aLIM
B COOTBETCTBMY C PEKOMEH/I0BAHHbIMY NPOLIEZlyPaMi OUMCTKI M CTEpUNM3ALMK, COREPKILMMUCA B WHCTDYKUMSX NO
MIPUMEHEHMNIO KAXAOTO MHCTPYMEHTa,
B0 BpEMs! MMIINaHTaLIMMA XUPYPT JOMKeH YOEAMTECR, HTO HM OAMH U3 XMDYPTYYECKIAX MHCTPYMEHTOB WM MCKYCCTBEHHIA
/MK WeiiHoro oTzena M-C He BLIXOZUT 38 Npefensl 3afHeit rpaHiLibl Ten N03BOHKOB. 113-3a 6MU30CTH COCYAMCTIX 1
HeBPONOTMIECKVX CTPYKTYP K MECTY UMMMAHTALIM CYLIECTBYET PUCK CEPLE3HOTO WM CMEPTENbHOTO KPOBOTEYEHNS 1 PUCK
HeBPONOrMYECKOr0 NOBPEXACHHS NPH MCMOb30BaHKY STOTO M3AENS, @ TaOKE BO3MOKHO NOMELLEHHE MHCTPYMEHTOB
JCKYCCTBEHHOTO AcKka LiefiHoro oTaena M6-C 3a mpeferthl 3aAHEr0 paHiLbl OT/ieNa Mo3BOHOYHiMK, YTO MOKET MPUBECTH K
TOBPEXK/CHNIO 3TUX CTPYKTYP.
Tpit XMpyprU4eckoit MpoLieaype HeoBXOAMMO BBIMONHITL PEHTTEHOCKOMM|ECKOe NOATBEPXAEHIE PACTIONOXEHIS HEKOTOPbIX
VHCTPYMEHTOB Yt UMNNaHTaTa. ECM 3T0r He CAienaT BO BPEMS XHPypri4eckoit NpOoLieAypb! UMANGHTALIMM, NaLIMEHT MOXET
6bITb TpaBMMPOBaH.
Y6enuTec B TM, 4T0 BbIGPaH MOZXOASLLMIA Pa3Mep UCKYCCTBEHHOTO AUCKa LeiiHoro oTaena M-C. Vcnons3osakie
JICKYCCTBEHHOTO JWCKa LueliHoro otaena M6-C HenoaXoAsLLero pasMepa MOXET MPUBECTH K HEONTUMANbHbIM KIMHMUECKIM
pesynbTaram. MpasinbHbii pasiep AOMKeH GbiTb OnpefienieH B COOTBETCTBMM C PYKOBOACTBOM MO XMPYPII|ECKoil MeTopuke
MMTINGHTaLWIM VCKYCCTBEHHOMO AUCKa WeiHoro oTaena M6-C.
* Acrions308aHHE UCKYCCTBEHHOMO [1CKa Liefioro otaena ME-C Ha ypose T8, /le B Xole

NIeeHis TaKoKe AOMKHA GbiTb YCTaHOBAEHa ATMHHAS TMBPHAHas KOHCTPYKLIS WM HECKOMLKO TUBPUAHBIX KOHCTPYKLIMH,

MOXET NPUBECTH K rVNEpTPOGUPOBAHHbIM (H3/ONOTMUECKIM YCTOBUSM HArPY3Kit, NMOBLILIEHHOMY H3HOCY K

y oTTop

Meps! MpeaocTopoxHoCTH

 BbinonHute NONHYH0 AVCKIKTOMMIO MEXAMCKOBOrO MPOCTPaHCTBA MEXAY KPIOYKOBATLIMM OTPOCTKAMM 0 3aﬂHeM CBA3KM.
CnegyeT 0CBOBOLUTL W PasaTb KaHar C 06e CTOpOH.
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¢ BaxHO ynanuTh BCe HQPEIJHME W 3apHne U(.TEOd)VITH Ha BEPXHNX W HWKHUX 3aMbIKATENbHBIX NNACTUHKAX NO3BOHKOB.

Yrobbi npt D cnabnexe TNACTUHOK, HE P! AYETCA Ul 60p unu Apenb 8o
BpeMst nog TAGCTUHOK. Mpit AMMOCTA UCTIOb3YHTe LLeliHbiit UTeliHep, YTOGbI COXpaHKTH
pactseHme. CnefuTe 3a Tew, 4ToBbl He MePePACTAHYTb MEXAVCKOBOE MPOCTPaHCTBO. OBecrieybTe NpasibHoe
BbIDaBHHBaHHE U Pa3MeLLeHHE U3AENVS, TaK Kak P MOXET BbI38aTb Ype3MepHbii M3HOC M (W)

TIPEX/IEBPEMEHHOE OTTOPIKEHHE UMNAHTATa,

* Ype3MepHoe yaaneHite CyBXOHAPansHoii KOCTH BO BPEM TIOATOTOBKI 3aMbIKGTENbHbIX MNACTHHOK NO3BOHKOB MOXET
TIPMBECTH K HEOTTUMATTbHbIM KITMHHYECK/M PE3ybTaTaM U He PEKOMEHIYETCs.

* locne U3BNEYeHAs U3 yNakoBKY He AONYCKaIATe COMPUKOCHOBEHHS! HCKYCCTBEHHOMO AVCKa LeiiHoro oTaena M6-C ¢ Tkakbio,
ry6KaMit v ipyrM MOCTOPOHHMMA MaTEpUanaMi, KOTOPbIe MOryT MPUAMIHYTb K THTaH-NNa3MERHOMY Hanbineiio
Ha 3aMbiKaTeNlbbIX MNACTHKaX. 3aXUM yNaKOBKH MOXHO UCTIONb30BAT A GE30MACHOTO XPaHeHiS MIOATOTOBAEHHOr
UCKYCCTBEHHOTO AMCKa LIEIHOro No3BoHKa M6-C.

* VICKyCCTBEHHbIV AUCK WeiiHoro oTAena M6-C s MNACTUHOK
APYT APYTY. Ype3MepHbiit NOPAO3 WM KIO3 3aMbIKTENbHOI NNIACTHHKI MOKET NPUBECTH K HEOMTUMaNbHOIA paboTe
WCKYCCTBEHHOTO ACKa LueitHoro oTaena M6-C.

* ckycCTBeHHbIH AMCK LWeifHoro oTAena M6-C He MoXeT BbiTb niepeMellieH B nepeHeM HanpasneHuy 6e3 nonHoro
13BNEYeHvs.. ByAibTe aKKypaTHbI, YT0GbI He Pa3MECTHTL UCKYCCTBEHHbIVE AUCK WeiiHoro oTAena M-C yepecyyp Aaneko B
3a/HeM HanpasneHuy.

* Xupypruyeckue MMnNaHTarsl CTporo MOBTOPHO CI ) [Nlaxe ecnu u3penue
BbIFMISMT HEMOBPEX/EHHbIM, Y HErO MOTYT BbiTb HeboNbILME AEIeKTbI ¥ XapaKTEPHBIE BHYTPEHHHE HANPSKEHNS, KOTOPble
MOrYT NPUBECTH K MPEXAEBPEMEHHON MONIOMKE.

Morenumanshsie MoGounsie pdpexTbl

HitKe MDUBOHTCA CIUCOK NOTEHLaNsHLIX NIOBONHEIX SDGEKTOB (HanpHMep, oc i), ye IX s 1)
CBT3aHHbIX C M0G0t 0BLei XMpypri|eckoii MpoLiealypoi; 2) CBs3aHHbIX ¢ OﬂepaLlMﬂMM B Mlepe/iHelt YacTvt WeiHoro oTaena
TI03BOHOUHMKS; W 3) TeX, KOTOPble CBS3aHb C UCKYCCTBEHHbIM AUCKOM WeHHOTO 0T7eNa, BITI0Yas MCKYCCTBEHHBIH AMCK
WweiiHoro orziena M6-C. B 0ronHEHMe K pUCKaM, IEPEYMCTIEHHBIM HIDKE, CYILIECTBYET TAIoKe PUCK TOFO, YTO OrlepaLisi MOXET
0Ka3aTbCs HeSMMEKTUBHOM A1 O6NEryeHvIs CMITOMOB WM MOXET BLI3BATb UX YXY/LIEHUe. [} YCTPAHEHHS HEKOTOPbIX
110604HbIX IDEKTOB MOXKET NOTPEOOBATLCA AONOMHUTENBHAS ONepaLIKS.

06ume onepaSUMOHHbIE pHekM
06luvte OnepaLMOHHbIE PUCKH, BKIIOHAIOT, KPOME NPOYEro, NPUBEAEHHLIE fanee.

+ MHdpexups, abeLecc, KUCTO3HbIi NPOLIECC, NOKANV3UPOBAHHbIE WK + Cenmuuemms.
CUCTEMHble,
+ CryliieHute KpOBH, B TOM YACTIe IErouHas IMBonvsl. . BOSMOXHO,
KDOBM, C BOIMOXHOW PEaKLMet Ha rlepenuBaHye.
+ Peaiuyi Ha npenapaTsl i aHeCTeswo. * VichapkT Miorapaa.
+ Onebu. +Mapaniy.
+ TTHEBMOHWS. « 1n0X0e 3aXHBAEHHE TKaHel
+ ATenexTas. + Kposow3nusiue B Moar.
+TloBpex/eHite MATKIX TaHe, +Crepte,

Puckw, CBA3aHHbIE C Onepauvieil Ha nepepeii YacT WeitHoro otzena
PVICKVI, CBA3aHHbIE C OﬂepaLlMeﬁ Ha ﬂEpEﬂHeﬁ YaCTH LWeiHOro OTAENa, BKMOYAHOT, KPOME NPOYEro, NpUBEaEHHbIE Aanee.

+ Vhexups, abeuiecc, KNCTO3HsIE NPOLIECC, NOKANU3HPOBaHHbIE WK + Hefleparite Kana, MOY 1 CeKCYanbHas JMCHYHKLMA.
CUCTEMHblE

+ TpasMa Wnit NOBPEX/IEHVIE TDAXEH, NHLIEBO/3, HEPBOB M KDOBEHOCHBIX +ToBpeX(ieHHe KOPHS Hepea,

C0CyAOB.

+ Ivedparus.  O6CTPYKLMS AbixaTensHbiX MyTei.

+ Xpunora. * JWypansHast reMaTOM WK KPOBOTEUEHAE.

+ MMapaniy ronocoBbIX CBA30K. * 3nuaypansHsiit dEpo3.

+ Mapes. « MepenoM Tena no3sowKa.

+ Mapany BO3BPETHOTO FOPTAHHOTO Hepea. + [M3ECTE3MA WTH HEYBCTBATETBHOCT:.

Page 77 of 121



nmnewe MATKAX THaHe, +Mapecteaus.
+ MloBpexeHve CTUHHOTO Mo « MpononKaloluyiecs Bonesbie oulyweHHs.
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+ Pa3pbiB TBEPAOH MO3rOBOIA 060MI0HKM C BbITEKAHIEM CMIUHHOMO3TOBOI

+ C1aBOCTb W OHMEHHE K.
+ CMepTh.

Pucku MMNNAHTALNM MCKYCCTBEHHOMO ANCKa weitHoro otaena

+ XHDYDTH|ECKOE BMEWIATENbCTBO Ha HEMpABHTHOM YOBHe.

» HeobxoauMoCT AONOMHATENbHOI (ikcaLH,
* HeCTabunsHOCTS No3BOHOUHAKR.

Puckw, casi3aHble ¢ VIMH"EHTEUMEFI WCKYCCTBEHHOTO AuCKa WwefiHoro oTAena (HaI'IDVIMED, WCKYCCTBEHHOMO AnCka weiiHoro

oTaena M6-C), BKTIOHaIOT, KpOMe NPOYero, NpvBEAEHHbIE fanee.

+ Vhexuys, aBcuiecc, KNCTO3HbI! POLIECC, NIOKANH3POBaHKbIE WK
CUCTEMHblE,

+ AeprieckHie Peakin Ha MaTepHanbl MMIVIZHTaTOB.

+ Bocnanetie.

+ [paxyneva.

+ OTTOpXEHHE MMNNaHTaT.
+ CvelleHve u3nenms.
+ MNepemeluenne u3nenms.

+ Oxarve uagenms.
+ YCTanocTs U3Aenks, Nepenom Wiu nonomka.

+ HecrabimnbHocTs  ycTpoiicTaa.
+ Pa3ieNleHvie KOMTIOHEHTOB YCTO/icTea.

+ TpYIHOCTH C pa3MeLIEHHeM, HeNpaBIToHoE PACTONOXEHHe YCTPOiiCTBa.

+ MlonBop HenpaBMLHOO pastepa.

+ UpesmepHast MoTeps BLICOT YCTPOVCTBA.

+ OCTaTKM M3HOCA (MPOSBNIOLLMECA KaK OCTEONM3 U (i)

+ Mlepenom Tena nosBoHKa.

. BDEMEHHDE WK NOCTOSHHOE NOBPEXAEHHE CMHHOMD MO3ra,
KOMNDECCHA CIMHHOTO MO3ra, Napaniy Wik KBaapHrnens.
+ Pa3BiTue 3ab0N1eBaHMiA NO3BOHOYHUKA, BKITIOHAS, MOMUAMO
nposero, aenoz CTMHHOMO30BOTO KaHata, CTOHAWIONACTES Wik
PeTponuCTe
. PHDMB TBEWJDM MO3r0BOIH 06ONIONKM C BbITEKAHHEM
CTMHHOMO30BOM KMAKOCTH.
« ToBpexienHe MArKuX TkaHei,
* SnuaypansHbiit G1bpos.
. BDEMEHHUE WK NOCTOSHHOE NOBPEXAHIE HEPBa, Napaniy nu
CnabocTb.
. TpaBMa WK NOBPEXAEHHE TPaxeH, NULLeB0aa Uik KPOBEHOCHbIX
COCY/I0B.

* JnuaypansHas reMaToma Wik KpoBOTEYeHve.

+ [M3eCTE3MA WTH HEYBCTBHTETbHOCT.

+Mapecreana.

‘» Hecrioco6HOCTb 0BneryiTh CHMMTOMI, BKMK0YaS OCTaBLLYIOCH
6onb.

+ HeobXomMoCTs AOMORHHTENbHO/ OnlepauM U3-3a oTepk
DuKCaLMM, MHOEKLMY WM TPaBMSI.

+ TeTepoTonuyeckas occumkaLms (1-4 crenenn);

p Kol
0CCHAMKALWM, PA3BHTHS BEPETEHOOBPA3HOM KOCTHOI MO30M WK
ocTeotmTos.

1I0NOMKa, OTTOPXKeHHe 3aenvs).

+ Pa3phis MEXAHCKOBOTO MPOCTPAHCTER,

+ YxylulenMe CBOVICTB MaTepHana (NPOSBNAETCA KaK OCTEOMM3 (W)
TIOBPEX/IEHHE, NIOOMKa, OTTOPXEHME M3AenHs).

+ Upe3mepas Harpy3Ka Ha CYCTaBHyI0 MOBEPYHOCTS.

+ Kuchos unm nepepactsixenme.

+Moreps ruoct.
+ AcCHMETpHHbIit AManason ABiKeHHi.

Ik TEMaTOMa WK KOk

 [IM36CTE3UA WTH HEHYBCTBUTENBHOCTD.
+ OKONOCYCTaBHaA KaNbUMOUKALMS M (Mni) CpaLieHve.

* Ynanekie, PEBHIHOHHAA ONEPaLIus, NOBTOPHaA ONepaus Wi
ONOTHUTENEHAR DUKCALMA Ok,

* MepunpoTe3Hiii 0CTe0MM3, NIOTEPA KOCTHO/ MaCCh W aTpOGHS
KocTw.

. CMe[;Tb.

MoryT BO3HHKHYTb yKa3aHHble Aanee A0NOAHUTENbHbIE MOBOYHbIE pdeKTbI.
- ATPOGWA WAV OCTEONW3 C YCTaHOBREHHOM Wi npeAnonaraemoii MHpexuuel, a6cuecc0M CUHGEKLMel, KICTOl ¢
CTBY C 3 v be3 Hee.

UHGeKLMel, BELyLLWe K XMpyprieckomy

- Arpodus 1w ocTeon3 Be3 uHdeKLMM, aBCLecca ¢ HAeKLMell, KUCTb ¢ wuq)exuuew, BEJYLLME K XUDYPTUYECKOMY
i )

CTBY C 3KC wm 6e3 ee. (|

- ATPOGMS WM OCTEONH3 C YCTAHOBNEHHOIH WM Npeanonaraemail iHaexumes, a6cLiecco ¢ MHQEKUMeN, KUCTOi ¢ MHOeKuel
W 63 HYIX, He BeAYLIME K XUPYPriieckoMy BMeLLATENbCTBY C SKCnniaHTaLmelt nin 6e3 Hee. (BeposTHOCTb OTCyTCTBYeT.)
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m BbllLeyKa3aHHbIX N06OYHbIX 3¢¢€KTOB (0CHOBAHA Ha yKa3aHHbIX HINKE Onpeaenexnax 3a60oneBaeMocTH.

BeposTHocTs - OTCYTCTBYET ManoseposTHO Hu3Kas BepOSTHOCTL BeposTHo Bbicokas BEPOSTHOCTL
<0,1% >0,1%..<0,5% >0,5%..<2,0% >2,0%..<40% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>125)
3TI COCTORHIS HE BKNIYRHOT B CeBf BCe BO3MOXHbIE N0GO4HbIE 3¢¢EKTH, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb, HO ABAAIOTCA
BaXHbIMU B nar WCKYCCTBEHHOO AUCKa LIEMHOTO OTAENa M6-C.
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3 l s Mp-cpegie

H [loKAMHUYECKIE MCTIbITaHUS NOKa3aNM, 4TO MCKYCCTBEHHNIZ [MCK WeiiHoro oTaena M6-C sensetcs MPUrOAHLIM ANA

1cnonb308ais B MP-cpese. MauveHToB € UCKYCCTBEHHBIM AUCKOM LueitHoro oTaena M6-C MoxHo BesonacHo
CKaHVPOBaTb B MPT-CHCTEMe MY NEPEUCTIEHHbIX HILKE YCTIOBHSX.
¢ CraTuyeckoe MarHuTHoe none Tonbko 1,5 un 3,0 Tecna.
* MaKcuManbHbIi NPOCTPAHCTBEHHbIVA TPaAVeHT MarHwTHoro nons 4000 Maycc/cm (40 Tecna/m).
* C006LaETCA 0 MaKCHMaTbHOI YCPEAHEHHOM YAENbHOM CKOPOCTM MorioluexKs (SAR) BceM TenioM 8 MPT-cvcTeMe 2 Br/kr 3a
15 MUHYT ¢ (7. e Ha noc Tb UMMYIbCOB) B HOP! paboyem pexume.
Tpu opesieneHHbIX YCTOBISX CKAHUPOBAHIA OXWAAETCS, YTO UCKYCCTBEHHbIit AUCK WeitHoro oTaena M6-C Gyaer
MPOM3BOAVTH MaKCHMANbHOE NOBbILLIEHYE TeMnepaTypbi Ha 2,2 °C nocne 15 MAHYT HenpepbIBHOro CkaHMpOBaHKs (T. €. 32
TI0C/IEA0BATENLHOCTb UMMY/ILCOB).
B AOKHI4ECKINX VCTSTaHMSX aTECDaKT U306PaXeHS, Bui3BaHHSIl HCKYCCTBEHHbIM AUCKOM WeliHoro orgena M6-C,
PaCTIPOCTPEHANCA NPUMEPHO Ha 10 MM OT 3T0r0 YCTPOIACTBA NPH BH3Y cue 10¢ T
MMMYNIbCOB FPaAMEHTHOrO 3xa 1 ciucteMbl MPT ¢ MoLHocTbio 3,0 Tecna.

Kowmfnexr Mocrasku

© JAckycCTBEHHbIA ANCK WeiiHoro oTAena M6-C noCTaBNAETCA CTEPUAbHIM 1 TONbKO A1 OAHOPA30BOTO UCMONb30BAHMS.

1 MOBTOPHO C WM UC ICKYCCTBEHHbIH AUCK LLIEIHOTO OTZieNa NI03BOHOYHiMKa M6-C.
ToBTOPHbIE CTEPHIA3ALIAS 1 (W) UCTIONb30BAHYE UCKYCCTBEHHOTO ACKA LWEIHOTO OTeNa N03BOHOYHMKa M6-C MoryT
TIPUBECTU K CHIKEHMIO ID(EKTUBHOCTH, TPaBMe NaiMeHTa v (W) nepenaye MHdeKLMOHHbIX 3aBoneBaHmii Mexay
naLveHTaMu.

* 3anpelLaeTCs MCMONb30BATH MCKYCCTBEHHIH AUCK WeJHOrO OTAENa N03BOHOUHYKA M6-C Mo MCTENeHMH NoCneaHero fHs
MECALi3, yKa3aHHOrO Ha STUKETKE 0KONo CUMBONA «/ACroNb30BaTb A0,

* OcMaTpuBaiTe YakoBky U3Aenvs nepea OTKPbIT/eM, 3anpeLLaeTcs UCMoNb30BaTb U3AeNMe, eCT yNaKoBKa MoBPEX/eHa
WTH NDYCYTCTBYIOT NPU3HaKI BCKPITUS YNaKOBKi, HapYLUHHA CTEPAMSHOCTH WSAETHA WM XPaHEHWS Npi TeMnepaType
Bbllu6% gt)c“éi (140 ";) ITUKETKA Ha KOPOBKe, PearvpyloLLas Ha TeMNEpaTypY, CTaHOBMTCS YEpHOM NPU HArpeBaHuM M3genus
fo

* CobiofaifTe CTEPUMbHOCTb U OCTOPOXHOCTL BO BPEMS U3B/IEYEHHS! AVICKa U3 YTakoBKH. OCMOTDHTE MCKYCCTBEHHbII UK
WefiHoro oTAena no3soHouHMka M6-C Ha npeaveT npi (Hampumep, KX M
TNACTVKOBBIX YacTeit).

* [Mocrie U3BNEYEHNS U3 YNaKOBKU He [OTyCKaifTe COMPHKOCHOBEHUS WCKYCCTBEHHOMO ZMCKa LLeiiHoro otaena ME-C ¢ Tkakbio,
ry6KaMit UnH [pyrMMA MOCTOPOHHHMA MaTepHanaMi, KOTOPbiE MOTYT MDWTMITHYTb K TUTaH-TTa3MEHHOMY HarbineHuio Ha
3aMbIKaTeNbHbIX NNACTUHKAX.

* CepuiiHbiii HOMEp ¥ Pa3Mep VICKYCCTBEHHOTO ZMCK LWEIHOO OT/eNa M03BOHOYHMKa M6-C AOMmKHbI GbiTb 3aHeCeHb B
MEVLIMHCKYIO KapTY KaXA0r0 MaLieHTa.

W3eneyenve usnenus
ObparwTech B Spinal Kinetics, 4To6bl NONY4#Tb KOHKPETHbIE UHCTPYKLIMM OTHOCUTENbHO MPEATIOUTUTENLHOMO METORa
0BpaBOTKA  TPRHCTOPTUPOBKH HKCNNAHTATOB, @ Takoke CBOPa AaHHbIX, BKTIO4AS TUCTONATONOTHYECKHE, MEXaHU|ecke

AiaHHble, A3HHbIE O NaeHTax 1 N0oBOYHIX 3¢4)emax [ins nony wncrpwuvm no Il
XUPYPrU4ecKoit TexHmke AR yRanesHs YCTPOVCTBA CM. PYKOBOACTBO MO XUPYPrUYECKOid METOIKE UMNNaHTLMM
UCKYCCTBEHHOTO ACKa LUEITHOrO 0TAGNa M6-C. Bee 3ke ycTpoiicTea BUMO BEPHYTH B
Spinal Kinetics Ans aHanu3a.

KenarensHo, 4Tobbl B GonbHHLie He b OYNCTK], 0] WH ¢ B PbIX X/DYPFUYECKiIX
LieHTpaX MOXeT 5 0 W e YCTPOVCTBa epef TeM, KaK OTPBHTb €10 U3 YPEXAEHHS.
OBparyTe BHUMAHKE, YTO MHOTYE METObI C MOryT N0BP YCTPOWCTBO (Hanp

norpyxexue B CI'MDT) @ B/MAHUE APYruX METOA0B HEU3BECTHO. ﬂOH‘{CKaETUl nonockaxue BOﬂOM MHM q]M3VIOﬂOI'VIHECKMM
PacTBOpOM. EC TPeGyeTcs fieKOHTaMAHALMA 1 CTepUAM3aLMS, Ny|Le Beero noaxoauT 10%-Hblit HeltTpanbHbiit GyepHbiit
hopmanur. Ecm A O4MCTKE, [ LIS K CTep 0BpaTuTe BHUMaHHUE Ha TO, Kakite MeTodb!
OUMCTKY 1 KaKite MaTepuaribl UCob30BanuCh.

), 4TOBbI 3KC W3ienve 6biN0 yNakoBaHo oy (63 XuaKocTn) unv 3aBepHyTo B
nponwauuym dJopmanMHom Mapnio. V13enite MOXHO OCTOPOXHO MPOMbITH BOAOI W HUUONOTHYECKUM PACTBOPOM, 4TOBb!
YaMMTb U3MMLLKM KPOBY U XWAKOCTU.
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OTpaBETe KCIIZHTAT B repMETHSHOM KOHTeViHEp C yKasaHiieM AaTul yAanetins, XAypra, NPOBOASLLErO onepaliiio no
YEaneHuio, i Nioboit U3BECTHOI UHAOPMaLMM O , MDUHHGX YAneHHs H 10BOUHbIX IPdeKTax.
(O6paryTe BHUMaHKE Ha TO, YTO 3KCHHaHTMPOBaHHbM CKYCCTBEHHBIH AVCK LWelHOro oTzena M6-C creyeT yaansab kak
MOKHO OCTOPOXHee, 416 COXPaHHTb LIENOCTHOCTb UMIGHTaTa | OKpyXaloLLeit TKaki, et 3T0 BO3MOXHO. Kpowe Toro,
TIpe/I0CTaBbTe OMMCATENbHYIO MHGOPMALIMIO O BHELIHEM BHe YCTPOHCTBA Ha MECTe, a TaKKe OMACaHHE METOA0B YAAneHUs,
T. €. LETVKOM Wt Mo yacTsm. Spinal Kinetics 3anpocT 40NOnHHTENbHYI0 MHAOPMALIIO O MPUUMHE YAANeHHS, NaLMeHTe i
CBA3AHHbIX KIIMHUIECKWX Pe3yIbTaTaX.

TPUMEYAHVE. 060 Beex Cywasix yaaneHits UMMGHTATOB CIeAyeT HeMeaieHHo coobluatb B Spinal Kinetics.

Avsedd anvandning

M6-C™ artificiell cervikal disk &r en intervertebral diskprotes som &r avsedd for att upprétthdlla rérelsen hos en funktionell
spinalenhet i halsryggen nér den egna disken &r skadad.

Beskﬂvnlng av enHeten

M6-C artificiell cervikal disk &r en intervertebral diskprotes som & utformad for att upprétthdlla rérelsen hos en funktionell
spinalenhet i halsryggen nér den egna disken & degenererad. Enheten bestdr av polyetylenfibrer med ultrahtig molekylvikt
(UHMWPE) som &r lindade i ett speciellt monster med flera redundanta lager som skagar en fibermatris (artificiell annulus).
Fibern & lindad runt en kérna av ett polykarbonaturetanmaterial (PCU) och 5qenom skérorna i tvd inre andplattor av Ti6AI4V
titanlegering (se Figur 1). Kéman befinner sig mellan och i kontakt med de tva inre éndplattorna, men & inte féstad till dem, Ett
PCU-Gverdrag omger fibermatrisen och hélls fast av tvd svetsband av Ti6AI4V som ar svetsade till de inre andplattorna, Tvd yttre
andplattor av TiAI4V & ocks svetsade il de inre &ndplattorna. De yttre andplattornas yttre ytor inkluderar kélar med Iég profil
ochr belagda med titanplasmaspray (TPS).

“7 Vire andplattor
Inveandplttor
———Fibermatris
Hylsi —\
————— Kima
Sretsarbend

Figur 1: M6-C artificiell cervikal disk i genomskérning

M6-C artificiell cervikal disk &r utformad for att uppratthdlla en fungerande spinalenhets naturliga beteende genom att
efterlikna den egna diskens biomekaniska egenskaper. Denna design mdjliggér s8 att M6-C artificiell cervikal disk kan réra sig

i alla sex grader av frihet, med oberoende vinkelrotationer (flexion-extension, lateral béjning och axiell vridning) tillsammans
med translationella rore\ser (anteriora-posteriora och laterala translationella rorelser liksom axialkompression). Enheten &r
avsedd att efterlikna det fysiologiska fenomenet av progressivt motsténd mot rorelse i alla grader av rorelsefrinet. Overdraget
&r utformat for att minimera vévnadsinvéxt liksom dven migration av skrédp som uppkommer till foljd av slitage. De tandade
klarna tillhandahdller akut fixering till de Gvre och nedre kotkropparna. TPS-beldggningen tkar benkontaktens ytomrade.
M6-C artificell cervikal disk erbjuds for nuvarande i fyra olika avirycksstorlekar och tvé hajder, sésom visas i Figur 2 och Tabell 1.

Page 82 of 121



mm mm
Medium (M) Medium-Lang (ML)
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Large (L) Large-Lang (LL)

Figur 2: Hojder och avtrycksstorlekar for M6-C artificiell cervikal disk
Tabell 1: Katalognummer och storlek for M6-C artificiel cervikal disk

Beskrivning Tillhandahdlls steril
CDM-625 6 Medium (B 15 mmx D 12,5 mm x H 6 mm) Ja
(CDM-725 7Medium (B 15 mmx D 12,5 mmx H 7 mm) X
CDL-627 6Large (B 17 mmx D 14mm xH 6 mm) Ja
CDL-727 7Large (B17mmxD 14mmxH7 mm) Ja
CDM-635L 6 Medium-L&ng (B 15 mm xD 15 mm x H6 mm) Ja
CDM-735L 7 Medium-Lang (B 15 mm xD 15 mm xH7 mm) Ja
COL637L 6 Large-Lang (B 17 mmxD 16 mmx 6 mm) 13
CDL-737L 7 Large-L8ng (B 17 mm x D 16 mm xH7 mm) Ja

Indikationer

M6-C artificiellt cervikalt disk-system &r avsett att anvandas pa skelettmogna patienter som genomgér primér kirurgi fr
behandling av symptomatiska diskskador pd halsryggraden p& en eller flera nivéer mellan C3 till och med C7 som inte har
svarat p icke-kirurgisk konservativ behandling.* Sjukdomens status framgdr av tecken ochyeller symtom pd diskbréck,
osteofytbildning eller forlorad diskhdjd.

* Kraven pé icke-kirurgisk konservativ behandling kan forbigés vid fall av myelopati som kréver omedelbar behandling och/eller
cervikal radikulopati med forsémrad neurologisk funktion (t.ex. motorisk svaghef).

Kontralndikatloner

M6-C artificiell cervikal disk ska inte implanteras i patienter med féljande tillsténd:

02704

* En benmineraldensitet med T-poéng <-1,5 faststallt med DXA av ryggraden for méin >60 & eller kvinnor 250 &.

* Aktiv systemisk infektion eller infektion pd operationsstallet.

* En tandinfektion.

* Har haft en osteoporotisk fraktur i rygg, hdft eller handled.

* Har fé% Iakemedel (t.ex. metotrexat, alendronat) som stér ben- och mineralmetabolismen inom tva (2) veckor fére planerad
operation

* Har négot met? icinskt eller kirurgiskt tillstand som utesluter potentiell nytta av spinalkirurgi.

* Har endokrina eller metaboliska storningar i anamnesen (t.ex. Pagets sjukdom) som & kanda for att péverka ben- och
mineralmetabolismen.

* Har reumatoid artrit eller annan autoimmun sjukdom eller en systemisk storning som exempelvis HIV eller aktiv hepatit.

* Har metastaser i ryggraden.

* Har kand allergi mot titan, polyuretan, polyetylen eller etylenoxidrester.

* Har diabetes typ 1 eller 2 som kréver daglig insulintilforsel.

* rgravid.
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* Har axiell nacksmérta som enda symtom.

* Har svér cervikal myelopati som framg8r genom tecken pé g&ngstdrningar, unilateral eller bilateral bensvaghet och/eller
okontrollerbara symtom frdn bl8sa/tarm som hanger samman med sjukdom i cervikalryggraden.

 Behdver en behandling (t.ex. dekompression av posteriora element) som destabiliserar ryggraden.

* Har framskridna missbildningar av den cervikala anatomin (t.ex. pondylit, skolios) pd op

* Har framskridna degenerativa féréndringar (t.ex. spondylos) vid den aktuella kotnivén som framgdr av:
- Overbryggande osteofyter,
- En genomsnittlig rérelsefdrméga pd <4°,
- Diskhdjd <25 % av AP-bredden pd den nedre kotkroppen, uppmétt pd en lateral réntgenbild i neutral position,
- Subluxation >3 mm,
- Kyfotisk misshildning med >20° p8 neutrala rontgenbilder.

fﬁrslktlgHetsétgﬁrder

* Ls och férstd bruksanvisningen till M6-C artificiellt cervikalt disksystem fre anvandning.

* M6 artificiell cervikal disk & avsedd att anvandas tillsammans med M6-C manuella kirurgiska instrument.

* Se operationsteknik till M6-C artificiell cervikal disk for implantationsanvisningar.

* M6-C artificiellt cervikalt disksystem &r endast avsett att anvéndas av kirurger med utbildning i halsryggradskirurgi och
tillhdrande operationstekniker, samt ryggradens biomekaniska principer och ryggradsartroplastik.

* Fore anvandning méste kirurgen f3 utbi\dnin% i operationsmetoden som beskrivs i den operationstekniken till M6-C artificiell
cervikal disk och vara val infdrstadd med implantatet och instrumenten,

* Olamplig kirurgisk anvandning och teknik kan leda till suboptimala Kliniska resultat.

* Anvénd inte M6-C artificiell cervikal disk efter den sista dagen i den manad som anges vid "Anvands senast” pd etiketten.

* Inspektera produktfdrpackningen innan du Gppnar den. Anvéind inte produkten om forpackningen &r skadad eller om det
finns ndgra Eecken pd att forpackningen & bruten vilket kan éventyra produktens sterilitet, eller om den forvarats dver 60 °C
(140 °F). Temperatrregistreringsetiketten ps kartongen bir svart om produkten har nétt 60 °C (140 °F).

* Taforsiktigt ut disken ur forpackningen med steril teknik. Inspektera M6 artificiell cervikal disk for att sakerstalla att et inte
finns ndgra tecken pd skador (t.ex. skador p& metall och plast).

* M6 artificiell cervikal disk maste implanteras med hj&lp av M6-C cervikala diskinstrument. Anvandning av instrument frén
Spinal Kinetics fér andra andamal &n de ér avsedda for kan leda till att instrumenten blir skadade eller g&r snder. Anvénd inte
ndgra andra implantatkomponenter eller instrument.

* Detaljerade anvw’sni_n_?af for anvéndningen av och begrénsningarna for M6-C artificiell cervikal disk méste lamnas till patienten.
Postoperativ rehabilfering och begransningar méste gds igeniom tillsammans med patienten fore utskrivningen frdn sjukhuset.

* Serienumret och storleken p& M6-C artificiell cervikal disk méste dokumenteras i varje patientjournal.

* Tillverkaren & inte ansvarig for négra komplikationer som uppstér til fofjd av felaktig diagnos, val av fel M6-C artifciell

cervikal disk, felaktut] inklusive olamplig av instrument,
eller inadekvat aseptik.

* Kirurgen ska ge anvisningar om tering och begrénsningar. Postop iv vérd och patientens forméga och
villighet att folja anvi artvd av de viktigaste for i gavi Patienten
méste vara medveten om i ansningar och att tidig anstra fysisk aktivitet och hog belastning har lett

till att implantatet har lossnat innan ordentlig integration skett. En aktiv, forsvagad eller icke samarbetsvillig patient som inte

kan begransa sina aktiviteter pa lampligt satt kan l6pa sérskild risk under den postoperativa rehabiliteringen.

* Anvisningar om postoperativ vérd ska ske enligt kirurgens beddmning och kan bestd av ett lékarhandlett individuelt
postoperativt rehabiliteringsprogram. Vissa aktiviteter ska begransas eller undvikas under tvé veckor efter operationen. Det
rekommenderas att lakaren diskutera féljande begransningar med patienten:

- Overdrivna rorelser i nacken: Kortvarig anvéndning av en mjuk halskrage for att stabilisera nacken och reducera kraftig
rorelse & ett alternativ. Instruera pafienten att undvika Gverdriven bejning/strackning under tvé veckor efter operationen.

- Tunga lyft: Undvik att lyfta tyngre &n 3,5-4,5 kilogram (8-10 pund) under tvé veckor efter operationen.

- Rtergng till arbete; I allménhet kan Sterg&ng till It arbete, som t.ex. kontorsarbete eller skolarbete, ske cirka en vecka
efter operationen. Atergang til mer fysiskt arbete, som t.ex, byggarbete, kan ta sex veckor eller langre.

- Rterupptagande av sportaktiviteter och andra fysiska aktiviteter: Tidsplanen for Sterg&ng tll sportaktiviteter och andra
fritidsaktiviteter kan variera, Vikt tillaten for Iyft kan successivt dka med start efter tvd veckor. Vissa littare sportaktiviteter
kan tiltas efter cirka fyra (4) veckor, som t.ex. joggning, cyiing, eller simning. Atergdng til tavlingssporter kan ta sex (6)
veckor eller ldngre, beroende pd integreringen av enheten och formégan att utftra sportaktiviteter utan smérta, Det saknas
idag data avseende cervikala artificiella diskar och kontaktsporter eller extremsporter,
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. Liakgren skainstruera patienten att kontakta kirurgen vid kraftigt kad smérta, vilket kan vara tecken p ett prestandaproblem
med enheten.

* Rutinméssig l&ngsiktig Klinisk och réntgenologisk dvervakning av patienter som implanterats med M6-C foreslds for att
bedtma alla féréndringar i implantattilstdnd eller omgivande anatomi. Andringar i diskposition, hdjdreduktion och
periprostetisk benfdrlust kan tala for debut av osteolys. Periprostetisk osteolys kan leda till smérta i nacken och allvarliga

giska foljder pression av halsryggraden och tetraplegi.

* Forvara enheten en milj6 med rumstemperatur och borta frén varmekallor.

Varningar

* Korrekt placering av M6-C artificiell cervikal disk & mycket viktig for optimal prestanda.

* M6-C artificiell cervikal disk ska endast anvandas av kirurger som har erfarenhet av det kirurgiska ingrey Fet och har
Fenomgétt tillfredsstallande utbildning med denna enhet. Avsaknad av tillfredsstéllande erfarenhet och}; ler utbildning kan
ledatill'en hogre incidens av biverkningar, som t.ex. vaskuldra eller neurologiska komplikationer.

* Mo6-C artificiell cervikal disk &r endast fér engéngsbruk. M6-C artificiell cervikal disk fér inte omsteriliseras eller 8teranvéindas.
Omsterilisering och/eller teranvandning av Mé-C artificiell cervikal disk kan leda till minskad prestanda och orsaka
patientskada och/eller spridning av smittsamma sjukdomar mellan patienter.

* Instrumenten till M6-C artificiell cervikal disk &r &teranvéindbara. De levereras icke-sterila och maste steriliseras i enlighet med
de rengorings- och steriliseringsprocedurer som anges i de enskilda instrumentens bruksanvisningar.

¢ Under implantationen ska kirurgen sékerstélla att inga operationsinstrument eller M6-C artificiell cervikal disk strécker sig
forbi kotkropparnas bakre gréinser. P8 grund av narheten till vaskuléra och iska strukturer vid i jonsstdl
finns det risk for allvarliga eller fatala bldningar och risk for neurologiska skador vid anvéndning av denna enhet. Om
instrumenten eller M6-C artificiell cervikal disk tillats g8 forbi kotans bakre gréns kan et leda till skada pé dessa strukturer.

* Fluoroskopisk bekréftelse av placeringen av vissa instrument och implantatet ska utforas under det kirurgiska ingreppet.
Underldtenhet att bekréfta placeringen av instrumenten och implantatet under det kirurgiska implantationsingreppet kan
ledatill patientskada.

* Setill att en M6-C artifciell cervikal disk av lamplig storlek véljs. Att anvéinda en M6-C artificiell cervikal disk av olamplig
storlek kan leda till suboptimala kliniska resultat. Lamplig storlek ska faststéllas i enlighet med handboken for kirurgisk teknik
for M6-Cartificiell cervikal disk.

* Anvéndning av M-C artificiell cervikal disk vid en aktuell niv dér den planerade behandlingen ocksd inbegriper en léng
hybrid, eller en multihybrid, kan konstruktionen leda till hyperfysiologiska belastningtillsténd, ékat slitage och for tidigt
misslyckande.

fiirslktlgHetsé(gﬁrder

* Utfr en fullstandig diskektomi av diskutrymmet mellan fasciculus uncinatus och upp tll det posteriora ligamentet. Iakita
forsiktighet vid frigdring/dekompression av bilaterala foramen.

* Det &r viktigt att avidgsna alla anteriora och posteriora osteofyter pé de 6vre och nedre koternas &ndplattor. For att forhindra
forsvagning av @ndplattorna, avréds anvéndning av en frésfborr under férberedelse av andplattan. Anvéind den cervikala
hallaren vid behov for att uppratthalla distraktionen. Iaktta forsiktighet s& att diskutrymmet inte forlangs for mycket.
Sakerstall korrekt inriktning och placering av enheten eftersom fel inriktning kan orsaka dverdrivet slitage och/eller for tidigt
misslyckande av enheten.

* Qverdrivet avié deav
resultat och rekommenderas €.

* 54 snart den tagits upp ur forpackningen ska M6-C artificell cervikal disk forhindras frén att komma i kontakt med
tyg, svampar eller andra frémmande material som kan fastna pd titanpl beld pa andpl
Forpackningskiamman kan anvandas for saker férvaring av den laddade Me-C artificiella cervikala disken.

* M6-C artificiell cervikal disk dr utformad for att implanteras med andplattorna parallellt till varandra, Overdriven
andplattslordos eller -kyfos kan leda till mindre an optimal prestanda av M6-C artificiell cervikal disk.

* M6-C artificiell cervikal disk kan inte flyttas i anterior riktning utan att forst avligsnas helt. Var férsiktig s8 du inte placerar
M6-C artificiell cervikal disk alltfdr posteriort. R

* Kirurgiska implantat far aldrig teranvéindas eller 8terimplanteras. Aven om enheten verkar oskadad kan den ha mindre
defekter och inre stressmonster som kan leda tll tidigt brott.

ben under fo avkoté kan ledatill imala Kiiniska
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Potentlella risker ocH Blverkningar

Nedan foljer en lista ver potentiella risker och biverkningar (t.ex. komplikationer) som identifierats for: (1) de som forknippas
med alla allménna kirurgiska ingrepp; (2) de som forknippas med anterior cervikal ryggradskirurgi och (3) de som forknippas
med en cervikal artificiell diskenhet, omfattande M6-C artificiell cervikal disk. Férutom riskerna listade nedan finns det ocks&
enrisk att operationen inte effektivt lindrar symtomen, eller kan forvérra symtomen. Ytterligare kirurgi kan behévas for att
korrigera vissa av komplikationerna.

Allmanna kirurgiska risker
Alménna kirurgiska risker &, men & inte begransade till:

+ Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk +Sepsis

+ Blodproppar, omfattande lungemboli « Blddning som mdjligen kréver en blodtransfusion, med eventuell
transfusionsreaktion

+ Reaktioner pa lakemedel och anestesi + Hjértinfarkt

+ Flebit +Paralys

+ Pneumoni « Ddlig lékning av vavnad

+ Atelektas +Stroke

+ Skada pd mjukvévnad +Dodsfall

Risker vid anterior cervikal kirurgi
Anteriora cervikala risker &, men inte begrénsade till:

+ Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk « Tarm-, urinbldse- eller sexuell dysfunktion
+ Skada p trakea, esofagus, nerver eller blodkérl * Skada pd nenvot

+ Dysfagi + Luftvégshinder

+ Heshet « Epiduralhematom eller -blddning
+ Forlamning av stamband « Epidural fibros

+ Pares +Kotkroppsfraktur

+ Rterkommande foriamning av larynnerven « Dysestesi eller domning

+ Skada pé mjukvanad +Parestesi

+ Skada pé ryggmérg » Behandlingsresistent smérta

+ Rift i duran med lackage av cerebrospinalvéitska « Kirurgisk intervention vid fel nivd
+ Svaghet eller domning av am *Behov av kompletterande fixering
+ Dodsfall « Spinal instabiltet

Risker med cervikala artificiella disker
Risker som & specifika for cervikala artificiella disker, omfattande M6-C artificiell cervikal disk, men inte begransade til:

+ Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk +Kotkroppsfraktur

+ Allergisk reaktion mot implantatmaterial « Skada pd ryggmérg, ryggmérgskompression, paralys, eller
tetraplegi som ér tillfallig eller permanent

+ Inflammation « Utveckling av spinala tillstdnd, omfattande men inte begrénsade
till spinalstenos, spondylolistes, eller retrolistes

+ Granulom o Rift i duran med léckage av cerebrospinalvétska

+ Implantatsvikt + Skada pa mjukvénad

+ Enhetsmigration « Epidural fibros

+ Translation av enhet « Nervskada, paralys eller svaghet som ar tillfalig eller permanent

+ Enhetsséttning » Skada p trakea, esofagus, eller blodkér

+ Utmattning eller fraktur eller brott & enheten + Epiduralhematom eller -blddning

+ Enhetsinstabilitet « Dysestesi eller domning

+ Separering av enhetskomponenter + Parestesi

+ Placeringssvarigheter, felplacering av enhet » Utebliven lindring av symtom omfattande behandiingsresistent

rta

+ Felenhetsstorlek « Ytterligare kirurgi pd grund av fixeringsforlust, infektion eller
skada

+ Kraftig hojdreduktion av enhet + Heterotopisk benbildning (grad 1-4); Spontan fusion pd grund av
heterotopisk benbildning, utveckling av dverbryggande ben eller
osteofyter

+ Slit i som osteolys och/eller brott . eller -blodning

svikt)
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+Kollaps av diskutrymme « Dysestesi eller domning @
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+ Degradering av material (manifesterat som osteolys ochyeller + Periartikuldr forkalkning och/eller fusion

enhetsskada/-brott/-svikt)

+ For stor facettbelastning * Borttagning, revision, reoperation eller kompletterande fixering
avdisken

+Kyfos eller hyperextension « Periprostetisk osteolys, benfrlust, eller benresorption

+ Forlorad flexibilitet +Dodsfall

+ Asymmetriskt rérelseomrade
Fdljande ytterligare risker och biverkningar kan intréffa:
- Resorption eller osteolys, med kénd eller misstankt infektion/infekterad abscess/infekterad cysta, ledande till kirurgisk
intervention med eller utan explantation. (ytterst osannolikt)
- Resorption eller osteolys, utan infektion/infekterad abscess/infekterad cysta, ledande till kirurgisk intervention med eller
utan explantation. (ytterst osannolikt)

- Resorption eller osteolys, med eller utan kénd eller misstankt infektion/infekterad abscess/infekterad cysta, ledande till
kirurgisk intervention. (osannolikt)

Utvérdering av ovan biverkningar baseras pé foljande incidensdefinitioner.

Osannolik Ytterst osannolik L8g sannolikhet Sannolik Hog sannolikhet
<0,1% >0,1%-<05% >0,5%-<2,0% >20%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>125)

Dessa tillstdnd omfattar inte alla eventuella biverkningar som kan intréiffa, men ar viktiga Gvervaganden férknippade med
anvéndningen av M6-C artificiell cervikal disk.
InforMation oM Mrt-sikerHet

Icke-Kiniska tester har visat att M6-C artificiell cervikal disk & MR Conditional. En patient med M6-C artificiell
cervikal disk kan skannas pd ett sakert sétt i ett MR-system pd foljande villkor:

* Statiskt magnetfalt pd endast 1,5 T eller 3,0T

* Maximal spatial gradientmagnetfalt p& 4 000 gauss/cm (40 T/m)

* Max. av MR-systemet rapporterad specifik absorberingshastighet (SAR) for hela kroppen p 2 W/kg vid 15 minuters skanning
(dvs. per pulssekvens) i det vanliga driftléget.

Under ovan definierade skanningsftrhéllanden, farvntas det att M6-C artificiell cervikal disk ska ge en maximal

temperaturstegring p8 2,2 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-Klinisk testning, utstrécker sig bildartefakten orsakad av M6-C artificiell cervikal disk cirka 10 mm frén denna enhet vid

avbildning med en gradientekopulssekvens och ett MR-system pé 3,0 tesla.

leveranssitt

* M6-C artificiell cervikal disk tilhandahalls endast steril och fir engdngsbruk. M6-C artificiell cervikal disk fér inte
fliseras eller & das. Omsterilisering och/eller & E] av M6-C artificiell cervikal disk kan leda till
minskad prestanda och orsaka patientskada och/eller spridning av smittsamma sjukdomar mellan patienter.

* Anvand inte M6-C artificiell cervikal disk efter den sista dagen i den manad som anges vid "Anvands senast” pd etiketten.

* Inspektera produktfdrpackningen innan du dppnar den. Anvénd inte produkten om forpackningen dr skadad eller om det
finns ndgra tecken pd att forpackningen ar Igruten vilket kan aventyra produktens sterilitet, eller om den férvarats dver 60 °C
(140 °F). Temperaturregistreringsetiketten pd kartongen blir svart om produkten har natt 60 °C (140 °F).

* Taforsiktigt ut disken ur forpackningen med steril teknik. Inspektera M6 artificiell cervikal disk for att sakerstalla att et inte
finns ngra tecken pd skador (t.ex. skador p& metall och plast).

* Sd snart den tagits qu ur férpackningen ska M6-C artificiell cervikal disk farhindras frén att komma kontakt med tyg,
svampar eller andra frammande material som kan fastna p ti ggningen pa a

* Serienumret och storleken pa M6-C artificiell cervikal disk m8ste dokumenteras i varje patientjournal.

QAvlagsnande av enHeten
Kontakta Spinal Kinetics for att erh8lla specifika anvisningar avseende det fo illvigagangssattet vid
och transport liksom dven inklusive hi sk, mekanisk, pati och biverkni

inklusive C
information. Se handboken fér M6-C artificiell cervikal disk for stegvisa anvisningar om erforderlig kirurgisk teknik vid
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av enheten, Alla expl produkter méste returneras till Spinal Kinetics fér analys.
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Det foredras att ingen rengdring, dekontaminering eller sterilisering utfdrs vid sjukhuset. Vissa kirurgiska center kan kréva att

enheten dekontamineras eller steriliseras innan enheten [mnar institutionen. Observera att ménga steriliseringsmetoder

kommer att skada enheten (t.ex. autoklavering, nedsankning i alkohol) och att effekterna av andra metoder r okénda. Skdlfining

i vatten eller koksaltldsning accepteras. Om dekontaminering och sterilisering krévs & 10 % neutralt buffrat formalin bast. Om

rengdring, dekontaminering eller sterilisering utfrs, observera vilka rengdringsmetoder och material som anvands.

Det foredras att den explanterade enheten packas torr (ingen vétska) eller lindas in i formalingenomdrénkt gasvév. Enheten kan

skdljas forsiktigt med vatten eller koksaltiasning for att aviégsna dverskott av blod och vétskor.

Skicka explantatet i en ldckagesaker beh8llare, med datumet for avia fonskil och all kénd i

avseende initial i fon, orsaker for avia och information om biverkningar. Observera att den explanterade M6-C

artificiell cervikala disken ska aviagsnas sa forsiktigt som majligt fér att bevara implantatet och den omgivande vévnaden

intakt om méjigt. Uppge ocksd en beskrivande information om enhetens total utseende in situ, liksom &ven beskrivningar av

avlagsnlngsmetoderna teex. intakt eller i de\ar Spma\ Kinetics kommer att begara ytterligare information avseende orsaken tl
mation och fo kliniska resultat.

0BS! Alla explanterade produkter méste rapporteras till Spinal Kinetics.

L |
L hu

Fendeltetésszerii Hasznalat
AzM6-C™ mesterséges nyaki porckorong egy csigolyakdzi porckorongprotézis, amely é int a nyaki gerincben
valamely miikdd gerincegyseg mozgasat teszi lehetGvé a nativ porckorong megbetegedése esetén.

Az eszkoz leirisa
Az M6-C mesterséges nyaki porckorong egy csigolyakz porckorcngprotézis, amelyet arra terveztek, hogy a nyaki gerinchen
valamely miik6do gerincegység mozgast lehettve tegye karosodott nativ porckorong cseréje esetén. Az eszkoz specnahs
mlntaban feltekert, Ultranagy mo\eku\atomegu polietilén (UHMWPE) anyag rostot tartalmaz tobbszérdsen redundans

amely gy egy éges porcgylirlt) kepez Arostanyagot egy pohkarbonat -uretan pohmer (PCV)
magra (mesterséges magra) tekerik fel, es két TipAI4V t\tanotvozetbol készillt, belsG véglemezen léve nyﬂasokon huzzak at (lasd:
1. abra). Amag a két belsé véglemez Kizitt helyezkedik l, azokkal érintkezik, viszont nincs hozzajuk régzitve. A rostmétrivot egy
PCU hiively veszi krill, amelyet két Ti6AI4V anyagd, a belsé véglemezekhez hegesztett szalag tart. A ket Ti6AI4V anyagy, kilsG
véglemezt szintén a belsd véglemezekhez hegesztik. A kiilsG veglemezek kivillre es6 feliletein alacsony profild bordak vannak,
illetve a feliiletek plazmaszort titan (TPS) bevonattal rendelkeznek.

— Kils5végemezek
Belvégemezek
—Rostmatrix
Hinely —
) — Mg
Hegesttési sav

1. dbra: Az M6-C mesterséges nyaki porckorong keresztmetszeti nézete

Az M6-C mesterséges nyaki porckorong rendeltetése valamely milkoda gerincegység természetes milkodésének a fenntartasa

a nativ porckorong biomechanikai jellemzGinek az utanzasa révén. Ez a kialakitas lehetdve teszi az M6-C mesterséges nyaki
porckorong szamara a mozgast mind a hat szabadsagi fokban, fiiggetlen szogbeli elfordulassal (hajlitas-nyljtas, oldalra hajlas és
tengelyirany( elfordulasa), valamint a fliggetlen, halado (transzlaciés) mozgasokat (eldre-hatra és oldalra iranyul6 transzlacio,
valamint tengelyirany effordulds). Az eszkéz rendeltetése szerint utanozza a mozgasnak vald progressziv ellendllas élettani
jelenségét mind a hat szabadsagi fokban. A hiivelyt (igy tervezték, hogy minimalizalja a sz6vetbendvést és a kopassal jaro
tormelekek vandorlasat. A fiirészes bordak akut rogzitest biztositanak az eszkdz feletti és alatti csigolyatestekhez. A TSP-bevonat
ndveli a csonttal valo érintkezési feliiletet.

Az M6-C mesterséges nyaki porckorong jelenleg négy killonbozd alapméretben és kétféle magassagban érhetd el a 2. dbran és

1. tablazatban ismertetettek szerint.
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20mm _ I
¥
Magassag smm
6,0 mm Kozepes-hosszi
70mm (ML)

17 mm 17mm
Nagy (L) Nagy-hosszd (LL)
2. dbra: Az M6-C mesterséges nyaki porckorong magassagi és alapmeretei
1. téblazat: A M6-C mesterséges nyaki porckorong kataldgusszamai és méretei
Leiras Sterilen biztosftott
CDM-625 6 kbzepes (15 mm Sz&x 12,5 mm Mé x 6 mm Ma) Tgen
CDM-725 7 kbzepes (15 mm Szé x 12,5 mm Mé x 7 mm Ma) Igen
CDL-627 6 nagy (17 mm Szé x 14 mm Mé x 6 mm Ma) Tgen
CDL-727 7 nagy (17 mm Szé x 14 mm Mé x 7 mm Ma) Igen
CDM-635L 6 kdzepes-hosszd (15 mm Szé x 15 mm Mé x 6 mm Ma) Tgen
CDM-735L 7 kdzepes-hosszu (15 mm Szé x 15 mm Mé x 7 mm Ma) Igen
CDL-637L 6 nagy-hossz(i (17 mm Sz€ x 16 mm Mé x 6 mm M) Igen
CDL-737L 7 nagy-hosszl (17 mm Szé x 16 mm Mé x 7 mm Ma) Igen

Hasznalatl javallatok

Az M6-C mesterséges nyaki porckorongrendszer olyan kifejlett csontozat betegek esetében hasznélatos, akiknél a nyaki gerinc
barmelyik egyedi szintjét vagy a C3 és C7 szakasz kiziitt tibb szintet érintd, tinetekkel jard porckorongbetegséq kezelésére
elsGdleges mitétet végeznek, és akik nem reagéltak a miitéttel nem jard, konzervativ kezelésre.* A betegség llapotat a
porckorongsérvel, az oszteofitak kialakuldsaval vagy a porckorong magassaganak a csokkenésével dsszefiiggd jelek és/vagy
tiinetek tamasztjak ald.

* A miitéttel nem jaré, konzervativ kezelés szilkségességétdl el lehet tekinteni azonnali kezelést igényld mielopétias esefekben és/
vagy rosszabbodd neurolégiai funkciokkal (i.e. motoros funkciok gyengesége) kisért nyaki radikulopétia esetében.

€llenjavallatok

Az M6-C mesterséges nyaki porckorongot nem szabad beiiltetni a kévetkezd allapotu betegekbe:

270 v életkor

¢ <-1,5T-pontszgmmal 6 dsvényi csonts(iiss
260 & eletkort, letve andi beteg 50 év detkord

* Aktiv szisztémas fertGzés vagy a miltéti helyet érintd fertdzés

* Fogaszati fertGzés

* Oszteopordzisos tdrést szenvedett el a gerincben, csipdben vagy csukloban

* Az érintett termék belltetésének tervezett iddpontja elctti 2 hétben olyan gyogyszerek (pl., metotrexdt, alendronat) szedése,
amelyek hatdssal vannak a csont- és asvanylanyag-metabolizmusra

* Olyan egészségi vagy sebészeti allapot, amely kizarja a gerincmiltét potencialis eldnyeit

* Akértdrténetben olyan endokrin- vagy anyage (pl. Paget-kor), amelyek tudottan hatdssal vannak a csont- és
ésvényianyag-mefaboﬁzmusra

. ?eum,a'"slartritisz vagy més autoimmun betegség, vagy valamely szisztémés rendellenesség, példaul HIV vagy aktiv hepatitisz
ennallasa

gerincen végzett DXA-vizsgalat alapjan, amennyiben a féfi beteg

o fittétes gerincdaganat
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* Ismert allergia a titannal, p 3 lietilénnel vagy etilén-oxid | szemben
* 1-esvagy 2-es tipus(, napi mzullnkezelest megkivand diabétesz
* Terhesség
* Egyetlen tiinete az axilis nyaki féjdalom
* Siilyos nyaki mielopatia, amelyet a nyaki gerinc betegségével osszefu éshen,
vag&l ketyoldah \abtﬂpyengleseg gs/va?; b e valt bé i
* A gerincet instabilla tevo keze\es( poszterior e\emdekompresno szuksegessege
* Elorehaladott nyaki anatomlal deformltas (pl. Bechterew-kor, szkohons) megléte amiitéti terileten
* Elf) (pl. lozis) megléte az érintett csigolyaszinten, amelyet a kovetkezOk igazolnak:
- Athidal oszteofiték;
- Atlagosan <40-0s mozgastartomany;
- <25%-0s porckorongmagassag az alatta Iévo csigolyatest anterior-poszterior szélességéhez képest, semleges helyzetben
oldals radiografias méréssel;
- >3 mm-gs szubluxacic;

- >200-0s kifotikus deformitas semleges radiografids méréseken.

Ovintézkedések

* Haszndlat eldt olvassa el és értelmezze az ME-C mesterséges nyaki porckorongrendszer hasznalati utasitésat.

* Az M6-C mesterséges nyaki porckorong az M6-C kézi sebészeti miiszerekkel hasznalatos.

* A bellltetésre vonatkozo utasitasokat az M6-C éges nyaki porckorong miitéti technikajat ismertet6 Gtmutatoban
tekintse at.

* Az M6-C mesterséges nyaki porckorongrendszert kizarolag a nyaki gerinccel kapcsolatos sebészeti eljarasokban és a
kapcsold sebészeti technikakban, valamint a gerinc és a gerincartroplasztika biomechanikai alapelveiben képzett sebészek
hasznélhatjak.

* Haszndlat elott a sebésznek képzésben kel részesiilnie az M6-C mesterséges nyaki porckorong miltéti technikajat ismertetd
(tmutatoban leirt sebészeti eljaras tekintetében, valamint részletesen meg kell ismerkednie az implantatummal és a
miiszerekkel.

* Anem megfeleld sebészeti as és technika az optimalisnal rosszabb Klinikai ¢ vezethet.

* Ne hasznélja az M6-C mesterséges nyaki porckorongot a cimkén jelzett lejarati datum (,Use by date”) honapjanak az utolsd
napjat kovetoen

A kmyntas elott ellenrize az eszkoz csomagjat Ne hasznalja ha a csomag sériilt, vagy azon bérmilyen, a csomagolds

az eszkoz steri vagy 60 °C (140 °F) feletti hémérsékleten vald tarolasra utalo jel lathato.
A dobozon lévg homérséklet- reg\sztralo cnmke fekete, ha a termék homérséklete elérte a 60 °C-ot (140 °F)

* Steril technika segitségével Oyatosan tavolitsa el a porckorongot a csomagolashdl. Vizsgélia meg az M6-C mesterseges nyaki
porckorongot, hogy meggydzodjon rola, azon nincsenek serilés (pl. a fém és miianyag reszek serilésenek) jelei.

* Az M-C mesterséges nyaki porckorongot az M6-C kézi sebészeti miiszerek segitségével kell bedltetni. A Spinal Kinetics
mijszereinek a rendeltetéstd! eltérd célra val hasznalata a miiszerek rongalddasat vagy torését eredményezheti. Semmilyen
masi vagy miszert ne

* Az M6-C mesterséges nyaki porckorong haszndlatarol és annak korlatairl részletes utasitasokat kell adni a betegnek, A
korhazbl valo elbocsatas elott a beteggel at kell tekinteni a mitét utani rehabilitaciot es korlatozasokat.

* Az M6-C mesterséges nyaki porckorong sorozatszamat és méretét minden egyes beteg nyilvantartasaban dokumentalnl kell

* Agyartd nem felelds a helytelen diagndzisbdl, a nem megfeleld M6-C éges nyaki porckorong kivélasztasabdl, a
helytelen miitéti technikakbol - beleértve a miiszerek nem megfeleld hasznalatat, a kezelési modszerek korlatait és a nem
megfeleld aszepszist - eredd szovodményekeért.

* Asebésznek Gtmutatast kell adnia a beteg szamara a miitét utani rehabilitaciot és a hasznalat korlatait illetGen. A mitét
utni gondozas, valamint a beteg képessége és hajlanddsaga az utasitasok betartasdra kettd az implantatum sikeres
osszeointegracidjanak legfontosabb szempontjai kdziil. A betegnek ismernie kell az implantatummal kapcsolatos korlatokat,
valamint azt, hogy a korai megeritetd fizikai aktivitast és nagy terhelést dsszefiiggésbe hoztak a rogzitésnek a megfelelo
integraciot megeldz6, idd elotti meglazulasaval. Aktiv, mentdlisan serilt vagy nem egyiittm{kodd betegek esetében, akik
nem képesek aktivitasukat megfelelden korlatozni, killondsen veszélyeztettek lehetnek a mitét utani rehabilitacio alatt.

* A miitét uténi gondozasra vonatkozo Utmutatast a sebésznek sajat beltasa szerint kell megadnia, és az kiterjedhet orvos dltal
irdnyitott, egyéni, miitét utani rehabilitacids programra. Bizonyos tevékenységeket a miitétet kovetd két hétig korlatozni vagy
keriini kell. Javasolt, hogy a sebész a beteggel beszélie meg az alabbi korlatozasokat:

a 'sw zavar barmely tiinete, valamint egy-
tiinetei igazolnak
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- Anyak tulzott mérték(i mozgasai: A nyak stabilizalasara, valamint a tlzott mérték(i mozgas mérseklésére lehetdség van
puha nyakrdgzitd gallér rovid tavd alkalmazasara. Utasitsa a beteget, hogy keriifje a tulzott mértéki hajlitast és nyljtast a
miitét utan két hétig.

- Nehéz targyak emelése: Keriljea3,5-4,5 kilogrammnal (8-10 font) nehezebb targyak emelését a mitét utan két hétig.

- Visszatérés a munkaba: Attainossdgban véve @ visszatérést kbveten végezzen fizikailag nem megerditetd munkét, példaul
irodai vagy tanulési tevékenységet, a mitét utdn kbrilbeldl egy hétig. A fizikailag megertitetSbb munkavégzéshez, példaul
épitési munkakhoz vald vusszateres hat hetet vagy hosszabb |doszakot is |genybe vehet.

- Sportolds és més fizikai folytatésa: A és mas szabadidds tevékenysé vald visszatérés
idGigénye valtozo lehet. A megemelhet6 stly mértéke két hét elteltével fokozatosan névekedhet. Egyes konnyebb
sporttevékenységek, példaul a kocogas, a kerékparozds vagy az Uszas, kdrilbelil a 4. héttdl megengedettek lehetnek.
Aversenysportokhoz vald visszatérés 6 hetet vagy hosszabb idGt is igénybe vehet az eszkz beépilésetdl, valamint attdl
fiiggBen, hogy a sporttal jar6 mozgasok féjdalommentesen végezhetdk-e. Jelenleg nem dlinak rendelkezésre adatok a
mesterseges nyakl porckorongokkal, illetve a kontakt- és extrémsportokkal dsszefiiggésben.

* Az orvosoknak utasitania kell a betegeket, hogy vegyék fel a kapcsolatot sebésszel, amennyiben szamottevden nd a fajdalom,
ami az eszkGz tefiestményeével kapcsolatos probleiara utalhat.

* Javasolt az M6-C implantatummal rendelkez betegek hossz(i tave, rendszeres inikai és rad\o%raﬂas monitorozasa
az \mp\antatum a\lapobaban vagya kornyezo anatomiai kep\etekben Jelentkez6 valtozasok értekelésere. A porckorong
helyzetében tirténd valtozasok, a magassag cstkkenése és a protézis korili csontok elvesztése kialakuld csontfelszivodasra
utalhat. A protézis kﬁmyezetében jelentkezd csontfelszivodas nyakfajdalomhoz és stilyos, neuroldgiai jellegd Kinikai
kévetkezményekhez vezethet, beleértve a nyaki gerincveld Gsszenyomédasat és a kvadriplégiat.

* Az eszkdzt szoba-homérsékletli kimyezetben, hdforrastol tavol térolja.

»Vigyézat” szintii figyelMeztetések

* AzMB-C éges nyaki porckorong megfeleld elhelyezése alapvetd agu az optimalis teljesitmény elérése
érdekében.

* Az M6-C mesterséges nyaki porckorongot kizérolag a sebészeti eljarasban jaratos, és az ezzel az eszkbzzel kapcsolathan
megfe\e\o kepzesben reszesult sebészeknek szabad hasznalm A megfe\e\o artassag ésfvagy képzés hianya a nemkivanatos

példaul é i vagy Gdmények gyakoribb eldf dhoz vezethet.

. Az M6-C mesterseges nyakl porckorong kizarolag egyszer hasznélatos. Tilos az M6-C mesterséges nyaki porckorongot

M6-C nyakl porckorong Ujrasteriizalasa es/vagy u1rafelhaszna\asa
csokkent tel esntmenyt eredményezhet, valamint a beteg sériilését és/vagy betegek Kozt fertdzd betegségek atadasat
okozhatja.

* Az Mb-C kézi sebészeti miiszerek m sterilen és azokat az egyes eszkGzok haszndlati
Utasitasaban ajanlott tisztitasi és sferlhzalasw eI]arasokkaI osszhangban ster\hzalm kell.

* A beiiltetés soran a sebésznek biztositania kell, hogy sem egyetlen sebészeti miiszer, sem az M6-C mesterséges nyaki
porckorong nem halad til a csigolyatestek hétso hataran. Mivel a bediltetés helyének kdzelében érrendszeri s neuroldgiai
kepletek vannak, ennek az eszkoznek az alkalmazasaval kapcsolatban fennalinak a stilyos vagy végzetes bevérzés kockazatai
ésa neurologiai karosodas kockdzatai; ha hagyja, hogy a muiszerek vagy az M6-C éges nyaki porckorong tilhaladjon a
csigolyak hatsd hataran, az ezeknek a képleteknek a sériilését okozhatja.

* A sebészeti efjards s fluoroszkopids ellenGrzést kell végezni az egyes milszerek és az implantatum helyzetének a
megerdsitésére. Ha a beiiltetési efjaras soran nem erdsitik meg a miiszerek és azimplantatum helyzetét, az a beteg
sériiléséhez vezethet.

* Gondoskodjon a megfeleld méretli M6-C mesterséges nyaki porckorong kivélasztasardl. Nem megfeleld méretii M6-C
mesterséges nyaki porckorong hasznélata az optimalisnal rosszabb Kiinikai eredményekhez vezethet, A megfeleld méretet az
M6-C mesterseges nyaki porckorong miitéti technikajat ismertetd Gtmutato alapjan kell meghatarozni.

* Az M6-C mesterséges nyaki porckorongnak olyan érintett szinten vald hasznlata, ahol a tervezett kezelés hossz( hibrid vagy
tabbelemes hibrid szerkezet alkalmazéséra is kiterjed, hiperfiziologiai terhelési dllapotokhoz, fokozott kopashoz és id6 elotti
meghibasodashoz vezethet.

,,ﬁgyeleMu szintii ﬂgyelMezMésAk

* Viégezze el a csi k kdzdtt, egészen a hatso szalagig. Gondoskodjon a

foramen kétoldali feIszabad|tasaro|/dekompressza[as ol
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* Fontos az dsszes e\ulso é hatso oldall oszteofn;a e\tavohtasa a felsg & és also csngolyak zarolemezewro\ Azér6lemezek
meggy acsi nem javasolt, Sziikség
szerint hasznaljon nyak\ rogzltot a nyujtas fenntamasa érdekében. 0vatosan ]anon ¢l, hogy ne nyu jtsa til a csngolyakoztl teret.
Biztositsa az eszkiz megfeleld illesztését és elhelyezését, mert a helytelen illesztés az eszkéiz tilzott mértékii kopasat és/vagy
korai meghibsoddsdt okozhatja.

* Acsigolya zérdlemezeinek az elokeszitése sordn a porc alatti csont tilzott mértéki eltdvolitésa az optimalisnal rosszabb
Kiinikai eredmenyekhez vezethet, és nem javasolt.

* Acsomaghol vald el kovetden az M6-C nyaki porckorongot gy tarolja, hogy az ne érintkezhessen
ronggyal, szivaccsal vagy mds idegen anyaggal, amely hozzatapadhatave lemezek plazmaszort titan bevonatahoz. A
csomagolokapocs a betoltott M6-C mesterseges nyak\ porckorong biztonsagos tarolasahoz hasznalhato.

* Az M6-C mesterséges nyaki Eorckorong egymassal parhuzamos veglemezekkel iltetend be. A véglemez tilzott mértékii
lordozisa vagy kifozisa az Mo-C mesterséges nyaki porckorong optimalisnal rosszabb tefiesitmenyéhez vezethet.

* Az M6-C mesterséges nyaki porckorong csak teljes eltavolitast kivetden helyezhetd ét eliilsd iranyban. Koriiltekintden jérjon
¢l, hogy ne helyezze az M6-C mesterseges nyaki porckorongot tdlsagosan hatso helyzetbe.

* Tilos a sebészeti implantatumok jrafelhasznalasa vagy ismételt bedlltetése! Még ha az eszkdz sértetlennek is tiinik, lehetnek
benne apro hibak és bels rnechanikai fesziltségek, amelyek korai tiréshez vezethetnek,

Potenclalls neMkivanatos Hatésok

Az alabbiak soroljak el a potencidlis hatdsokat (pl. szovG: ), amelyek a ko Gsszefiiggésben
azonosithatek: (1) barmely atalénos sebészet eférds; (2) elllsd nyaki gerincmité; és (3) mesterséges nyaki porckorongeszkz,
beleértve az M6-C mesterséges nyaki porckorongot. Az alabbiakban felsorolt kockazatok mellett annak a kockdzata is fenna\l

hogy amiitét esetlegesen nem hatdsos a tiinetek mérséklésében, vagy a tinetek bbodésat okozza. Egyes nemki
hatasok korrigélasahoz tovabbi miitétre lehet sziikség.

Az éltaldnos miitéti kockazatok tobbek kozdtt az alébbiak:

+ Fertizés/talyog/ciszta, helyi vagy stisztémés + Szeptikémia

+ Vérrogok, beleértve a tiiddemboliat

+ Reakciok gyogyszerre és éméstelentésre
+ Visszérgyulladas

+ Tiid6gyulladas

+ Atelektazia

+ Lagyszovet sériilése

Nyak eliilsd részén véqzett miltét kockazatai

« Esetlegesen vératomlesztést szilkségessé tevd bevérzés
lehetséges transzfizids reakcioval

+ Saivinfarktus

+Bénulds

« Szovetek cstkkent mértéki gydgyuidsa

» Cerebrovaszkuldris esemény (CVA)

+Hall

Anyak elils6 részén végzett miitét kockazatai tobbek kizott a kivetkezok:

+ Fertfzés/télyog/ciszta, helyi vagy szisztémés

. Gegecsu, nyeldcsd, idegek vagy vérerek sériilése vagy karosoddsa
+ Diszfagia

+ Rekedtség

+ Hangszalbénulds

+ Parézis

+ Visszatérd gégeideg-bénulds

+ Lagyszovet sériilése

+ A gerincveld sériliése

+ Duraszakadas a cerebrospinalis folyadék szivérgéséval

+Kargyengeség vagy zsibbadds

+ Haldl

A mesterséges nyaki porckoronggal jard kockézatok

A nyaki porckorongokra, egyiittal az M6-C
azalabbiak lehetnek:

+ Fertizés/talyog/ciszta, helyi vagy stisztémés

+ Allergids reakeid az implantétum anyagaival szemben

« Bél- vagy holyagszabalyozasi, illetve nemi miikodési zavar
« Ideggydk sérilése
* Léqutak elza
« Epidurdlis hematoma vagy vérzés

» Epidurdlis fibrozs

« Csigolyatest torése

« Diszesztézia vagy zsibbadis

+Paresztézia

« Enyhitetlen fajdalom

« Nem a megfeleld szinten végzett sebészeti beavatkozas
« Kiegészit rogzités sziikségessé véldsa

+ Gerincinstabilitas

nyaki porckorongra vonatkozd kockazatok tabbek kozott

« Csigolyatest torése
« A gerincveld kérosodésa, a gerincveld Gsszenyomddasa, bénulas
vagy kvadriplégia dtmenetileg vagy véglegesen
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1 Gyulladés

+ Granuléma

+ Az implanttum meghibasodasa
+ Az eszkz evéndorésa

+ Azeszkoz eltolodasa

+ Az eszkdz lesiilyedése

+ Az eszkbz anyagfaraddsa, elrepedése vagy efdrése

+ Az eszi6z intabiitésa

+ Az eszk6z komponenseinek szétvélisa

+ A behelyezés nehézségei, az eszkoz helytelen ehelyezése

+ Az eszkdz nem megfelelg méretezése
+ Az eszkoz magassaganak tilzott mértékii csbkkenése

+Kopashol szarmazd tormelék (amely csontfelszivadas és/vagy az eszkéz
sériilése/torése/meghibasodasa forméjaban jelentkezik)

+ A csigolyakozti tér dsszeomldsa

+ Anyag leromiasa (amely csontfelszivadas és/vagy az eszkoz sérilésetorése/

meghibasodasa forméjaban jelentkezik)
+ Akisizilletek tilzott mérték(i terhelése

+Kifdzis vagy tilfeszités

+Rugalmassdg megsziinése
+ Aszimmetrikus mozgastartomany

A kdvetezd tovabbi nemkivnatos hatasok jelentkezhetnek'

of

« Gerincbetegségek kialakuldsa, tibbek kizott ideértve a
gerincszikiletet, a csigolyaelcsuszast vagy a csigolya
hétracsiiszsét

« Duraszakadds a cerebrospinalis folyadék szivérgasaval

« Lagyszovet sériiése

» Epidurdlis fibrézis

. Idegkavesudas, bénulés vagy gyengeség atmenetileg vagy
Véglegesen

* Gégecsd, nyeldcsd vagy vérerek sériilése vagy kirosoddsa

« Epidurdlis hematoma vagy vérzés

« Diszesztézia vagy zsibbadas

+ Paresztézia

« A tiinetek mérséklésének sikertelensége, beleértve &
enyhitetlen féjdalmat

« Tovabbi mijtét a rogzités megsziinése, fertdzés vagy sériilés miatt
+ Heterot6pos csontosodas (1-4. fokozat); spontan flzo
heterotdpos csontosodas, thidald csontok vagy oszteofitak
kialakuldsa miatt

+ Epidurdlis hematoma vagy vérzés

+ Diszesztézia vagy zsibbadas
zilet komyéki meszesedés és/vagy fiizid

oA purdmrong eltavolitésa, revizioja, ismételt mitétje vagy
kiegészitd rogzitése

« Protézis komyéki csontfelszivodas, csontvesztés vagy
csontreszorpcio

+ Haldl

- Reszorpcid vagy ¢ ivodas ismert vagy

thzétt ta\yoggal |fert6zéit cisztaval, amely

sebészeti beavatkozashoz vezet explanta\ayssal vagy anélkil (nggyon kicsi valoszmuseg)

- Reszorpcm va?
explantalassal vagy anélkiil (nagyon kicsi valdsziniiség

ciszta nélkil, amely sebészeti beavatkozdshoz vezet

- Reszorpcid vagy csontfelszivodas ismert vagy fe\tete\ezett fert6zéssel/fertdz6tt talyoggallfertzott cisztaval vagy anélkill

amely nem vezet sebészeti beavatkozashoz (valszinitien)

Afenti nemkivanatos hatasok értékelése az eldfordulasi gyakorisag alabbi meghatarozasain alapul.

Valosziniitien Nagyon kicsi valoszintiség Kicsi valdszinliség Valdszin(i Nagy valdsziniiség
<0,1% >0,1%- <05% >0,5% - <2,0% >2,0% - <40% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/25) (>1/25)

Ezek az allapotok nem terjednek ki az dsszes, esetlegesen felmeriild, potencialis nemkivanatos hatésra, viszont [ényeges
megfontoldsoknak szamitanak az M6-C mesterséges nyaki porckorong haszndlata kapcsan.

Mr Biztonsigl InforMéclok

M6-C mesterséges nyaki porckoronggal rendelkezG beteg az alabbi feltételek mellett vizsgalhato biztonsagosan

H Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy az M6-C mesterséges nyaki porckorang feltételekkel MR-kompatibilis. Az

MR-rendszerben:
* Csak 1,5 vagy 3,0 T statikus magneses mezo
* Legfeliebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmezi

* Maximalis, az MR rendszer altal kimutatott, teljes testre atla
vizsgalat soran (azaz mpulzussorozatonkené normal m

Az elébbiekb

olt, fajlagosan elnyelt tefjesitmény (SAR): 2 W/kg 15 perces
Gdési modban

koz6tt az M6-C

nyaki porckorong hémérséklet-emelkedése 15 perces

folyamatos vizsgalatot kovetGen (azaz impulzussorozatonként) varhatdan legfeljebb 2,2 °C.
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Nem Klinikai vizsgalatok alapjan az az M6-C mesterséges nyaki porckorong altal okozott képmitermék kdrilbelil 10 mm
tavolsagra terjed ki ett6l az eszkdztdl gradiens echo tipust impulzusszekvencia alkalmazésa mellett, 3,0 T-s MR-rendszerrel valo
felvételezéskor.

Kiszerelés
# Az M6-C mesterséges nyaki porckorong s sten\en blzt05|tott és klzarolag egyszer haszndlatos. Tilos az M6-C mesterséges
nyaki porckorongot UJrastenIlzaIm vagy i Az M6 nyaki porckorong Ujrasterilizalasa és/vagy
dlasa csokkent teli ény va\amlnt a beteg sérilléset és/vagy betegek kdzott fertoz6

betegségek atadasat okozhatja.

* Ne hasznalja az M6-C mesterséges nyaki porckorongot a cimkeén jelzett lejérati datum (,Use by date”) honapjanak az utolso
napjat kovetoen

* Akinyitds eldtt eHenorlzze az eszkoz csomago\asat Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt, vagy azon barmilyen, a csomagolds

vagy 60 °C (140 °F) feletti hémérsekleten vald taroldsra utald jel léthato.
Adobozon \evo homerseklet -regisztrald cimke fekete, ha a termek hmerséklete elérte a 60 °C-ot (140 °F).

* Steril technika segitségével Oyatosan tavolitsa el a porckorongot a csomagolashdl. Vizsgalia meg az M6-C mesterséges nyaki
porckorongot, hogy meggyGzadjon rola, azon nincsenek sertiés (pl. a fem es mianyag reszek serilésenek) jelei.

‘A cscmanoI vald eltavolitdst kovetden az M6-C mesterséges nyaki porckoron?ot gy térolja, hogy az ne érintkezhessen
ronggyal, szivaccsal vagy mas idegen anyaggal, amely hozzatapadhat a veglemezek p\azmaszort titan bevonatahoz.

* AzM6-C éges nyaki porckorong amat és méretét minden egyes beteg nyilvantartasaban dokumentaini kell.

Az eszkoz eltévolitisa

Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a Splnal Kinetics val\a\attal az explantalas keze\es és széllitds, valamint adatgyu]tes beleértve
aszovetkortani, mechanikai, beteggel és |nformacwokat IGnyben részesitett modjara
vonatkozo ta]ekoztataskeres céljabol. Kérjik, az eszkéz eltavolitasahoz eldirt sebészeti efjaras részletes utasitasait az M6-C
mesterséges nyaki porckorong miltéti technikajat ismertet6 Gtmutatoban tekintse &t. Az dsszes explantlt eszkzt elemzés
céljabol vissza kell killdeni a Spinal Kinetics vallalatnak.

Akorhazban Iehetoseg szerint ne vegezzenekt\szhtast fertétienitést vagy sterilizalast. Egyes sebészeti kozpontokelén’rhat]ak
hogy az eszkzt, mieltt az elhagyna a létesitményt, fertGtienitik vagy sterilizaljak. Megjegyzendd, hogy szamos sterilizlasi
modszer (pl. autok\a'voza’s, alkoholba vald merités) rongalja az eszkdzt, mig més médszerek esetében a hatasok nem ismertek.

A vizben vagy fiziolGgids séoldatban valo dblités megengedett. Ha fertdtlenitésre vagy sterilizéldsra van sziikség, a legjobb
megoldast a 10%-0s semleges pufferelt formalin jelenti. Ha tisztitést, fertGtienitést vagy sterilizalast végeznek, jegyezze le, hogy
milyen tisztitasi modszereket és anyagokat alkalmaztak.

Az explantalt eszkdzt lehetGség szerint, szérazon” (folyadék nélkil) csomagoljak, vagy formalinba dztatott gézbe tekerjék. A
tilzott mértékii vér és nedvek eltavolitasa érdekében az eszkdz ovatosan ledblithetd vizzel vagy fizioldgias sdoldattal.

Az explantalt eszkdzt szivargasbiztos taroloedényben, az eltavolités da’turna'nak, az explantalast végz6 sebésznek, az eredeti
beilltetésre vonatkozo barmely ismert informacionak, az eltavolitas okanak és a nemkivanatos eseményekre vonatkoz
tajékoztatasnak a feltiintetése meHett kiildje el. Ker]uk ne fe\ed]e, hogy az explantalt M6~ € mesterseges nyaki porckorongot a
lehetd lego el eltavoli hogy az atum és a kornyez0 szovetek lehetdséq szerint épen maradjanak. Ezen
kiviil, kérjik, adjon leiro tajékoztatdst az eszkoz szabad szemel léthato, in situ megjelenésérdl, valamint ismertesse az eltavolitas
médszereit, pl. hogy az egészben vagy darabokban tortént-e. A Spinal Kinetics kiegészit6 ta’jékozlata’st fog kérni az eltavolitds
okarol, a beteggel kapcsolatos informacidkrdl és a vonatkozo Klinikai kimenetekrG.

MEGIEGYZES: Az Gsszes implantatumeltavolitast haladéktalanul be kell jelenteni a Spinal Kinetics véllalatnak.
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PrzeWldzlane zastosoWanle

Sztuczny krazek szyjny M6-C™ to proteza krazka miedzykregowego przeznaczona do umozliwienia ruchomosci segmentu
ruchowego kregostupa w odcinku szyjnym w przypadku choroby naturalnego krazka pacjenta.
Opls WyrobU

Sztuczny krazek szyjny M6-C to proteza krazka miedzykregowego zaprojektowana w celu umozliwienia ruchomosci segmentu
ruchowego kregostupa w odcinku szyjnym w przypadku wymiany zwyrodniatego naturalnego krazka pacjenta. Wyrob skfada sie
zwidkna z polietylenu o bardzo duzej masie czasteczkowej (UHMWPE) owinietego w okreslony wzdr, z wieloma nadmiarowymi
‘warstwami, tworzacy matryce widkien (sztuczny pierscien). Widkno jest owiniete wokot rdzenia z polimeru poliweglanu
uretanowego (PCU) (sztucznego jadra) i przez szczeliny w dwach wewnetrznych blaszkach granicznych ze stopu tytanu Ti6AI4V
(atrz Rysunek 1). Rdzen znajduje sie miedzy dwoma wewnetrznymi 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
Ti6AI4V, ktore sa zespawane z wewnetrznymi blaszkami granicznymi. Dwie zewnetrzne blaszki graniczne ze stopu Ti6AI4V s
rowniez zespawane z wewnetrznymi blaszkami granicznymi. Powierzchnie zewnetrzne zewnetrznych blaszek granicznych maja
niskoprofilowe pletwy i sg pokryte powloka tytanowa (TPS).

Zewngtrzne biasi rariczne

Vatryca widkien

Razefi

Rysunek 1: Przekroj poprzeczny sztucznego kratka szyjnego M6-C

Sztuczny krazek szyjny M6-C zaprojektowano w celu zachowania naturalnej czynnosci segmentu ruchowego poprzez
odtworzenie charakterystyki biomechanicznej naturalnego krazka pacjenta. Ta konstrukcja umozliwia sztucznemu krazkowi
szyjnemu M6-C poruszanie si we wszystich szesciu stopniach swobody, z niezaleznymi obrotami katowymi (zginanie-
prostowanie, zginanie boczne i obrdt osiowy) i niezaleznymi ruchami translacyjnymi (przod-tyt i translacje boczne, a takze
kompresja osnowa) Wyrdb jest przeznaczony do odtwarzania fi z;ologlcznego zlaW|ska stopmowego oporu wzgledem ruchu we
wszystkich szesciu stopmach swobody. Ostonke zaproj wcelu wrastania tkanek oraz migracji czastek
puwstalych wwymku 2uzycia. pletwy i mocowanie do trzonow kregowych potozonych
powyzej i ponizej. Powtoka TPS zwigksza obszar pownerzchnl Kontaktu z koscia.

Sztuczny krazek szyjny M6-C jest obecnie dostepny w czterech réznych wielkosciach blaszek granicznych i dwach wysokosciach,
zgodnie z przedstawieniem na Rysunku 2w Tabeli 1.

20mm I\

Wysokosé
60mm
7.0 mm

f————
15mm " ’ 15mm
Sredni (M) Sredni-dlugi (ML)

17mm
Duzy (1) Duzy-dlugl (LL)

Rysunek 2: Wysokosci sztucznego krazka szyjnego M6-C i wielkosci blaszek granicznych
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Tabela 1: Numery katalogowe i rozmiary sztucznych krazkow szyjnych M6-C

Opis Dostarczany w stanie sterylnym
CDM-625 6 Sredni (15 mm szer. x 12,5 mm gt. x 6 mm wys.) Tek
CDM-725 7 Sredni (15 mm szer. x 12,5 mm gf. x 7 mm wys.) Tak
CDL-627 6 duzy (17 mm szer. x 14 mm gt. x 6 mm wys.) Tk
CDL-727 7 duzy (17 mm szer. x 14 mm gt. X 7 mm wys.) Tk
CDM-635L 6 Sredni-dfugi (15 mm szer. x 15 mm gf. x 6 mm wys.) Tk
CDM-735L 7 Sredni-dlugi (15 mm szer. x 15 mm gf. x 7 mm wys.) Tk
L637L & duzy-diugi (17 mm szer, X 16 mm gl. X 6 mm wys) Tk
CDL-737L 7 duzy-dtugi (17 mm szer. x 16 mm gf. x 7 mm wys.) Tak
Wiskazanla do stosoWanla

System sztucznego krazka szyjnego M6-C jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z dojrzatym szkieletem poddawanych
pierwotnej operacji chirurgicznej w celu leczenia objawowych chordb krazka kregostupa w odcinku szyjnym na dowolnym
jednym poziomie lub na kilku poziomach miedzy 3 a C7, u ktérych nie zaobserwowano odpowiedzi na nieoperacyjne leczenie
zachowawcze.* Objawami przedmlotowymi i (lub) podmiotowymi choroby s3 przepuklina jadra miazdzystego, powstanie
osteofitu lub utrata wysokoscl krazka.

W4 wymagama jnego leczenia mozna Ew mielopatii
leczenia i (lub) radi i szyjnej z p iem funkcji h(t. ieniem motorycznym).
PrzeciWWskazanla
Sztucznego krazka szyjnego M6-C nie nalezy wszczepiac u pacjentow, ktdrzy:
¢ 53w wieku > 70 lat.

. Ma]:i(gestosc mmera\na koscw 7 wartoscia T-score < -1,5 w badaniu DXA kregostupa w przypadku mezczyzn w wieku > 60 lat

lub kobiet w wieku > 50 lat.

* Maja czynne zakazenie ogo\noustrolowe lub zakazenie w polu operacyjnym.

* Maja zakazenie stomatologiczne.

* Odniedli zlamani porotyczne Ipa, stawu bi lub nadgarstka.

* Przyjmowali leki (np. metotreksat, alendronat) wplywajace na metabolizm kostny i przemiang mineralng w okresie 2 tygodni
przed planowana datg operacji ch|rurg\czne odniesienia.

. ra]a ];k\kolWlek stan medyczny lub chirurgiczny wykluczajacy potencjalne korzysci wynikajace z operacji chirurgicznej

regostu

* Maja historie zaburzen endokrynologicznych lub zaburze metabolizmu (np. choroba Pageta) wptywajacych na metabolizm
kostny i przemiane mineralng.

* Maja reumatoidalne zapalenie stawdw lub inna chorobe autoimmunologiczna lub zaburzenie ogdlnoustrojowe, takie jak
zakazenie wirusem HIV lub czynne zapalenie watroby.

* Maja przerzuty do kregostupa.

* Maja potwierdzong alergie na tytan, poliuretan, polietylen lub resztkowe ilosci tlenku etylenu.

* Maja cukrzyce typu 1 lub typu 2 wymagajaca codziennego przyjmowania insuliny.

* Sqw Ciazy.

* Majg osiowy bl szyi bedacy jedynym objawem.

* Maja ciezka mielopatie szyjna, 0 czym $wiadcza jakiekolwiek objawy zaburzen chodu, jednostronne lub obustronne osfabienie
nog i (lub) nlekontrolowane objawy jelitowe/pecherzowe zmgzane z chorobg krego upa w odcinku szyjnym.

* Wymagaja leczenia (np. dekompresji eIementu tylnego) powodujacego destabilizacje kregostupa.

* Maja zaawansowana deformacje anatomiczng szyjna (np. zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa, skolioze) w polu
operacyjnym.

* Maja Zmiany iowe (np. na poziomie kregowym odniesienia, o czym Swiadcza:
- Qsteofity mostkujace;
- Sredni ROM < 4%
- Wysokosc krazka < 25% szerokosci AP trzonu kregowego potozonego ponizej; zgodnie z pomiarem na radiogramie

bocznym w pozycji neutralnej;

- Nadwichniecie > 3'mm;
- Deformacja kifotyczna > 20° na radiogramach w pozycji neutralnej.
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Sy yeci 7y przecaytac ze zrozumieniem instrukcje Uycia systemu sztucznego krazka szyjnego M6-C.

* Sztuczny krazek szyjny M6-C jest przeznaczony do stosowania z recznymi narzedziami chirurgicznymi M6-C.

o Instrukcje wszczepiania mozna znalez¢ w podreczniku techniki operacyjnej sztucznego krazka szyjnego M6-C.

¢ System sztucznego krazka szyjnego M6-C jest przeznaczony do stosowania wylacznie przez chirurgo'w z odpowiednim
pr iem w zakresie operacj chirurgicznych kregostupa w odcinku szyjnym i powiazanych technik chirurgicznych,
atakie w zakresie charakterystyki biomechanicznej kregostupa i artroplastyki kregostupa.

# Przed uzyciem chirurg musj ukonczy¢ szkolenie w zakresie zabiegu chirurgjc_znePO zgodnie z opisem w podreczniku techniki
operacy]nej sztucznego krazka szyjnego Mé-C oraz musi doglebiie poznac implant T narzedzia.

¢ Niewtasciwe zastosowanie chirurgiczne i technika moga prowadzi¢ do nieoptymalnych wynikdw Klinicznych.

* Nie tvﬂlno uzywac sztucznego krazka szyjnego M6-C po ostatnim dniu miesiaca oznaczonego symbolem , Termin waznosci”
na etykiecie.

* Sprawdzic opakowanie wyrobu przed jego otwarciem. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub nosi
jakiekolwiek $lady naruszenia opakowania, naruszenia sterylnosci wyrobu lub przechowywania w temperaturze powyzej 60 °
C (140 °F). Etykieta rejestrujaca temperature umieszczona na opakowaniu zmienia kolor na czamy, jesli temperatura produktu
osiagneta wartos¢ 60 °C (140 °F).

* Stosujac_ technike sterylng, ostroznie wyja krizek zopakowania. Sprawdzic sztuczny krazek szyjny M6-C, aby sie upewnic, ze
nie nosi zadnych sladow uszkodzenia (np. uszkodzenia czesci metalowych lub plastikowych).

* Sztuczny krazek szyjny M6-C mozna wszczepiac, stosujac wytacznie reczne narzedzia chirurgiczne M6-C. Stosowanie narzedzi
firmy Spinal Kinetics do celéw innych niz wskazane moze prowadzic do uszkodzenia lub zfamania narzedz. Nie wolno uzywac
zadnych komponentéw ani narzedzi innych implantow.

* Pacientowi  nalezy przekazac szczegSlowe instrukcje dotyczace zastosowania i ogranicze sztucznego krazka szyjnego M6-C.
Przed wypisaniem pacjenta ze szpitala lekarz powinien omowic z pacjentem kwestie zwigzane z rehabilitacja pooperacyjng i
ograniczeniami.

* Numer seryjny i rozmiar sztucznego krazka szyjnego M6-C nalezy udokumentowac w rejestrze kazdego pacjenta.

* Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne powiklania wynikaj%ce 2 nieprawidiowej diagnozy, doboru
nieprawidiowego sztucznego krazka szyjnego M6-C, nieprawidiowej techniki chirurgicznej, w tym nieprawidiowego
stosowania narzedzi, ograniczen metod leczenia lub niewystarczajacego przestrzegania zasad aseptyki.

¢ Chirurg powinien poinformowac pacjenta o rehabilitacji pooperacyjnej i ograniczeniach. Dwiema z najwazniejszych kwesti
warunkujacych pomysing osteointegracie implantu s opieka pooperacyjna oraz zdolnosc i chec pacjenta do przestrzegania
instrukcji. Pacjent musi zosta¢ poinformowany o ograniczeniach implantu oraz o tym, ze wczesna forsowna aktywnos¢
fizyczna i duze obciazenie moga sie wiazac z przedwezesnym poluzowaniem mocowania przed prawidiowa integracja.

W przypadku pacienta akty , ostabi lub niewspotpracujacego, ktdry nie moze prawidtowo ograniczy¢ aktywnosci,

moze wystepowac szczegolne ryzyko w okresie rehabilitacji pooperacyjnej.

* Instrukcje dotyczace opieki pooperacyjnej leza w gestii chirurga i moga obeji ¢ prowadzony przez lekarza indywidual
program rehabilitacji pooperacyjnej. W okresie dwdch tygodni po operacji nalezy ograniczy¢ wykonywanie lub unikac
wykonywania niektorych czynnodci. Zaleca sie, aby chirurg omowit z pacjentem nastepujace ograniczenia:

- Nadmierne ruchy szyi: Opcjonalnie mozliwe jest krotkotrwate stosowanie migkiego kolnierza szyjnego w celu stabilizaji
szyi ograniczenia nadmiernych ruchow. Nalezy poi ¢ pacjenta o koniecznosci unikania nadmiemego zginania/
prostowania w okresie dwach tygodni po operacji.

ie cigzkich jotow: W okresie dwach tygodni po operacji nalezy unikac podnoszenia przedmiotdw o masie
wiekszej niz okoto 3,5-4,5 kilograma (8-10 funtow).

- Powrdt do pracy zawodowej: Co do zasady mozna powrdcic do lekkiej pracy zawodowej, takiej jak praca w biurze lub
wszkole, okoto jednego tygodnia po operacji chirurgicznej. Powrdt do pracy bardziej wymagajacej fizycznie, takiej jak prace
budowlane, moze potrwac co najmniej szes¢ tygodni.

- Powrdt do sportu i innej aktywnosci fizycznej: Czas powrotu do sportu i innej aktywnosci rekreacyjnej moze by¢ rozny. Po
okresie dwach tygodni dozwolona masa przedmiotow podnoszonych przez pacjenta moze stopniowo wzrastac. Niektdre
lekkie aktywnosci sportowe, takie jak bieganie, jazda na rowerze lub plywanie, moga by¢ dozwolone po okoto
4tygodniach. Powrdt do sportow wyczynowych moze potrwac co najmniej 6 tygodni, w zaleznosci od integracji wyrobu
i mozliwasci wykonywania ruchow bez odczuwania bolu. Obecnie brak jest danych dotyczacych sztucznych krazkow
szyjnych
s

i do sportow ych lub h,

* Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci skontaktowania sie z chirurgiem w przypadku znacznego nasilenia
bolu, ktore moze wskazywac na problem zwiazany z dziataniem wyrobu. Page 95 of 100
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¢ Zaleca si prowadzeni i dtugotrwatego monif i Klinicznego i radiograficznego pacjentow
2 wszczepionym krazkiem M6-C w celu oceny wszelkich zmian w stanie implantu lub otaczajacych struktur anatomicznych.
Zmiany w pozycji krazka, utrata wysokosci i okoloprotezowa utrata masy kostnej moga wskazywat na poczatek osteolizy.
Osteoliza okotoprotezowa moze prowadzic do bolu szyi | powaznych nastepstw neurologicznych, w tym kompresji rdzenia
kregowego w odcinku szyjnym i tetraplegii.
* Wyrob nalezy przechowywac w $rodowisku o temperaturze pokojowej, z dala od zrédet ciepta.
Ostrzezenla
* Prawidiowe umieszczenie sztucznego krazka szyjnego M6-C jest niezbedne do zapewnienia optymalnego dziatania.
* Satuczny krazek szyjny M6-C powinien by¢ stosowany wyfacznie przez chirurgow majacych doswiadczenie w zakresie zabiegu
chirurgicznego i ukoriczyli odpowiednie szkolenie dotyczace tego wyrobu. Brak odpowiedniego doswiadczenia i (lub)
nieukonczenie odpowiedniego szkolenia moze prowadzic do czestszego wystepowania zdarzen niepozadanych, takich jak
powiktania naczyniowe lub neurologiczne.
¢ Sztucany krazek szyjny M6-C jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Nie wolno ponownie sterylizowac ani
ponownie uzywac sztucznego krazka szyjnego M6-C. Ponowna sterylizacja i (1ub) ponowne uzycie sztucznego krazka szyjnego
Meé-C moze prowadzi¢ do upoled: dziatania i moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta i (lub) przeniesienie chorob
zakaznych miedzy pacjentami.
* Reczne narzedzia chirurgiczne M6-C s Frzeznaczone do wielorazowego uytku oraz 53 dostarczane w stanie niesterylnym
i wymagajg wysterylizowania zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji opisanymi w instrukcjach uzycia
poszczegolnych narzedzi.
* Podczas wszczepiania chirurg powinien sie upewnic, Ze zadne z narzedzi chirurgicznych ani sztuczny krazek szyjny M6-C rie
wysung sie poza tylng krawedz trzonow kregowych. Z uwagi na bliskosc struktur naczyniowych i neurologicznych wzgledem
migjsca wszczepienia istnieje ryzyko wystapienia ciezkiego lub Smiertelnego krwotoku oraz ryzyko powstania uszkodzen
neurologicznych w zwigzku z zastosowaniem tego wyrobu, a dopuszczenie do wysuniecia sie narzedzi lub sztucznego krazka
szyjnego M6-C poza tying krawedz trzonow kregowych moze prowadzic do uszkodzenia tych struktur.
* Podczas zabiegu chirurgicznego pozycje okreslonych narzedzi i implantu nalezy potwierdzac fluoroskopowo,
Nlegomtgerdzeme pozycji narzedz i implantu podczas chirurgicznego zabiegu wszczepiania moze prowadzic do obrazen ciata
pagienta.
* Upewnic sie, ze wybrano sztuczny krazek szyjny M6-C rozmiarze. ie sztucznego krazka szyjnego
M6-C o nieprawidiowym rozmiarze moze prowadzic do nieoptymalnych wynikow Kiinicznych. Prawidiowy rozmiar nalezy
okresic zgodnie z informacjami w podreczniku techniki operacyjnej sztucznego krazka szyjnego M6-C.
* Zastosowanie sztucznego krazka szyjnego M6-C na poziomie odniesienia, na ktdrym planowane leczenie rowniez obejmuje

i diugiego lub wieloel konstruktu hybrydowego moze prowadzic do nadmiernego obciazenia
fizjologicznego, zwiekszajac zuzycie i ryzyko przedwczesnej awarii.
Przestrogl
* Nalezy wykonac petna dyscektomie przestrzeni miedzykregowej mi
tylnego. a%y o oétroinoéc’,e apby walniac/dékompresowac oon O
* Wazne jest usuniecie wszystkich osteofitow przednich itylnych na gornej i dolnej blaszce granicznej trzonu kregowego. Aby
nie doszlo do ostabienia blaszek granicznych, podczas przygotowywania blaszek granicznych nie zaleca sie stosowania frezow/
wiertet. Aby utrzymac dystrakcje, nalezy w razie potrzeby uzyC retainera odcinka szyjnego. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
dopuscic do nadmiernej dystrakji przestrzeni miedzykregowej. Nalezy zapewnic prawidtowe ustawienie i umieszczenie wyrobu,
poniewaz nieprawidtowe ustawienie moze spowodowac nadmierne zuzycie i (lub) wczesna awarie wyrobu.
* Nadmierne usuniecie kosci Eqdphrzestngj podczas przygotowywania blaszek granicznych trzonu kregowego moze prowadzic
do nieoptymalnych wynikow klinicznych i nie jest zalecane.
* Po wyjeciu z opakowania nie wolno dopuscic do kontaktu sztucznego krazka szyjnego M6-C z zadnymi tkaninami, gabkami
ani innymi materiatami obcymi, ktdre moga sie przyczepic do powtoki tytanowej blaszek granicznych. Do bezpiecznego
przechowywania zatadowanego sztucznego krazka szyjnego M6-C mozna uzyC klipsa transportowego.
. Sztuczn{ krazek szy&ny M6-C zaprojektowano do wszczepiania z blaszkami granicznymi ustawionymi rwnolegle do siebie.
Nadmierna lordoza lub kifoza blaszki granicznej moze prowadzic do nieoptymalnego dziafania sztucznego krazka szyjnego M6-C.
* Nie mozna zmienic pozycji sztucznego krazka szyjnego M6-C w ierunku przednim bez catkowitego usuniecia. Nalezy
zachowac ostroznosc, aby nie umiescic sztucznego krazka szyjnego M6-C za bardzo w tyle.
* Implantow chirurgicznych nigdy nie wolno ponownie uzywac ani ponownie wszczepiac. Nawet jesli wyrdb wyglada na
nieuszkodzony, moze mie€ niewielkie defekty i wewnetrzne naprezenia, ktdre moga prowadzic do jego wezesnego pekniecia. %
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Potencjalne dzlatanla nlepozadane
Ponizsza lista przedstawia potencjalne dziatania niepozadane (np. powiklania) zwiazane : (1) kazdym ogdlnym zabiegiem
chirurgicznym; (2) operacja chirurgiczng kregostupa w odcinku szyjnym przednim i (3) sztucznym krazkiem szyjnym, w tym
sztucznym krazkiem szyjnym Mé-C. Oprocz ryzyka wymienionego ponizej istnieje rowniez ryzyko, ze operacja chirurgiczna nie
bedzie skuteczna w odniesieniu do zlagodzenia objawaw oraz e moze ona spowodowac nasilenie objawdw. Korekcja niektdrych
dziatan niepozadanych moze wymagac j operacji chirurgicznej.

Ryzyko zwiazane 7 0gdina operacia chirurgiczna
Do ryzyka ZW|qzanego zogolng operaqa ch\rurg\czna naleza miedzy innymi:

+ Posocznica

' Zaknepy, wtym zator ulu(ny + Krwotok mogacy wymagat przetoczenia krwi, z mozliwa reakcja
na przetoczenie krwi

+ Reakeje na lek i srodek znieczulajacy + Zawal serca

« Zapalenie 2yt + Paraliz

+ Zapalenie ptuc . Uposledzune qojenie sie tkanek

+ Niedodma + Zdarzenie mozgowo-naczyniowe (CVA)

+ Uszkodzenie tkanki miekkiej +Zgon

Ryzyko zwiazane 7 operacia chirurgiczng kregostupa w odcinku szyjnym przednim
Do ryzyka 2Wigzanegoz operagj ch\rurglczna kregostupa w odcinku szyjnym przednim naleza migdzy innymi:
A . Zaburzeme czynnosci jelita, pecherzamoczowego lub dysfunkcja

+ Uraz lub uszkodzenie tchawicy, przelyku, nerwow lub naczyn krwionosnych Uszkodzeme korzenia nerwu

+ Dysfagia + Niedroznos¢ drég uddechuwv:h

« Chrypka «Krwiak lubkr

+ Parali strun glosowych + Zwidknienie nadtwardowkowe

+ Niedowtad + Ztamanie trzonu kregowego

+ Nawracajace porazenie nerwu krtaniowego + Uposledzenie czucia lub dretwienie

+ Uszkodzenie tkanki miekkiej + Parestezja

+ Uszkodzenie rdzenia kregowego + Nieztagodzony bol

+ Uszkodzenie opony twardej |wyc|ekplynu 0z ntevwenc]achlrurglczna na niewtasciwym poziomie
+ Ostabienie lub dretwienie ndg + Koniecznos¢

+Zgon + Niestabilnos¢ kregostupa

Ryzyko zwigzane ze srtucznym krazkiem szyjnym
Do ryzyka ZW|qzanego zesztucznym krazklem szyjnym, w tym sztucznym krazkiem szyjnym M6-C, naleza miedzy innymi:
. zlamametrmnu kregowego

-Reakc]a alergiczna na matenadvlmp\antu k jardzenia, paraliz lub
tetrap\egla, tymczasowe lubtrwate

+ Stanzapalny fi kregostupa, w tym miedzy i
kregcsmpa, kregozmyku lub tytozmyku kregu

+ Ziarniniak + Uszkodzenie opony twardej i wyciek ptynu
mdzgowo-rdzeniowego

+ Awaria implantu + Uszkodzenie tanki miekkiej

+ Migracja wyrobu . thékmem’e nadtwardowkowe

« Translacja wyrobu tyme

+ Osiadanie wyrobu . Uraz lub: uszkudzeme tcnawmy, przewku lubnaczyn krwmncsnych

+ Zmeczenie, ztamanie lub pekniecie wyrobu + Krwi Y lubkr

+ Niestabilnos¢ wyrobu + Uposledzenie czucia lub dretwienie

+ Oddzielenie sig komponentdw wyrobu + Parestezja

+ Utrudnione umieszczenie, nieprawidtowa pozycja wyrobu + Ni i bjawdw, w tym i bol

+ Niewtasciwy rozmiar wyrobu + Dodatk ja chirurgic
mocowania, zakazeniem lub urazem

+ Nadmierna utrata wysokosci wyrobu + Kostnienie heterotopowe (klasy 1~4); samoistny zrost

kostnego lub osteofitéw
+ Czastki powstate w wyniku zuzycia (objawiajace sie w postaci osteolizy i (lub)  + Krwiak nadtwardowkowy lub krwawienie nadtwardowkowe
uszkodzenia/pekniecia/awarii wyrobu)
+ Zapadniecie sie przestrzeni migdzykregowej + Uposledzenie czucia lub dretwienie
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+ Degradacja materiatu (objawiajaca sie W postaci ostealizy i (lub) + Zwapniene okoostawowe i (lub) zost
uszkodzenia/pekniecia/awarii wyrobu)

+ Nadmii beiaj + Usuniecie, operacja rewizyjna, lub dodatk

mocowanie krazka
.0

+ Kifoza lub przeprost utrata masy jakosci
+ Utrata gietkosci +Zgon
+ Asymetryczny zakres ruchu
Wystapic moga nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane:
+ Resorpdja lub osteoliza z potwierdzeniem lub podejrzeniem zakazenia/zakazonego ropnia/zakazonej torbieli, prowadzaca do
interwencji chirurgicznej z eksplantacia lub bez eksplantacii. (bardzo mato prawdopodobne)
+ Resorpja lub osteoliza bez zakaiemaézakazon 0 ropnia/zakazonej torbieli, prowadzaca do interwencji chirurgicznej
2 eksplantacja albo bez eksplantacii. (bardzo mafo prawdopodobne)
+ Resorpcja lub osteoliza z potwierdzeniem lub podejrzeniem zakazenia/zakazonego ropnia/zakazonej torbieli albo bez
zakarenia/zakazoneqo ropnia/zakazonej torbieli, nieprowadzaca do interwencji chirurgicznej. (nieprawdopodobne)

QOcene powyzszych dziatan niepozadanych oparto na ponizszych definicjach czestosci wystepowania.

Mato Bardzo
prawdopodobne
<0,1% >0,1%do < 0,5% >0,5% do < 2,0% >2,0% do < 4,0% >4,0%
(ok. 1/1000) (ok. 1/200) (ok. 1/50) (ok. 1/25) (>1/25)

Te stany nie obejmuja wszystkich mogacych wystapic potencjalnych dziatari niepozadanych, ale 3 istotne w odniesieniu do
stosowania sztucznego krazka szyjnego M6-C.

|nforMacis dotyczace bezpleczeristWa W SrodoWiskU nMr

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze sztuczny krazek szyjny M6-C jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku
NMR. Pacjenta ze sztucznym krazkiem szyjnym M6-C mozna bezpiecznie skanowac w systemie NMR w nastepujacych
warunkach:

* Statyczne pole magnetyczne wytacznie o indukgji 1,5T lub 3,0 T

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 4000 Gs/cm (40 T/m)

* Maksymalny zgfaszany przez system NMR wspdtczynnik absorpcji swoistej ﬁSAR) uséredniony dla catego ciata wynoszacy
2W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencjg impulsow) w normalnym trybie pracy.

Oczekuje sie, 2e w podanych warunkach skanowania sztuczny krazek szyjny M6-C duje wzrost temp y 0 maksymalni

2,2 °C po 15 minutach ciagtego skanowania (t. na sekwencje impulsow).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez sztuczny krazek szyjny M6-C rozciagat sie na okoto 10 mm od

tego wyrobu podczas obrazowania z uzyciem sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu NMR o indukji 3,0 T.

Sposob dostarczanla

* Sztuczny krazek szyjny M6-C jest dostarczany wstanie sterylnym i jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Nie
wolno ponownie sterylizowaC ani ponownie uzywac sztucznego krazka szyjnego M6-C. Ponowna sterylizacja i (lub) ponowne
uzycie sztucznego krazka szyjnego M6-C moze prowadzic do dziatania i moze spowodowac obrazenia ciata
pacienta i (lub) przeniesienie chordb zakaznych miedzy pacjentami.

* Nie evtvyolino uzywac sztucznego krazka szyjnego M-C po ostatnim dniu miesiaca oznaczonego symbolem, Termin waznosci”
na etykiecie.

* Sprawdzic opakowanie wyrobu przed jego otwarciem. Nie uzywac, jesl e zostato lub nosi jakiekolwi
Slady naruszenia opakowania, naruszenia sterylnosci wyrobu lub przechowywania w temperaturze powyzej 60 °C (140 °F).
Etykieta rejestrujaca temperature umieszczona na opakowaniu zmienia kolor na czarny, jesli temperatura produktu osiagneta
wartos¢ 60 °C (140 °F).

* Stosujac technike sterylna, ostroznie wyjac krazek z opakowania. Sprawdzic sztuczny krazek szyjny M6-C, aby sie upewnic, ze
nie nosi zadnych $ladow uszkodzenia (np. uszkodzenia czgsci metalowych lub plastikowych).
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jeciu z opakowania nie wolno dopuscic do kontaktu sztucznego krazka szyjnego M6-C z zadnymi tkaninami, gabkami ani
innymi materiatami obcymi, ktdre moga sie przyczepic do powtoki tytanowej blaszek granicznych.
 Numer seryjny i rozmiar sztucznego krazka szyjnego M6-C nalezy udokumentowat w rejestrze kazdego pacienta.
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Usuwanle WyrobU

Nalezy sie skontaktowac z firma Spinal Kinetics, aby uzyskac szczegotowe instrukcje dotyczace preferowanej metody
obstugi i transportu eksplantowanego wyrobu, a take dotyczace zbierania danych, w tym informacji histopatologicznych

i mechanicznych oraz dotyczacych pacjenta i zdarzen niepozadanych. Instrukeje krok po kroku dotyczace techniki chirurgicznej
wymaganej do usuniecia wyrobu mozna znalez¢ w podreczniku techniki operacyjnej sztucznego krazka szyjnego M6-C.
Wszystkie eksplantowane wyroby musza zostac zwrdcone do firmy Spinal Kinetics w celu analizy.

Zaleca sie, aby w szpitalu nie przeprowadzano zadnego czyszczenia, odkazania ani sterylizacii, Niektdre placowki chirurgiczne
moga wymagac odkazania lub sterylizacji wyrobu zanim opusci on placowke. Nalezy pamietac, ze wiele metod sterylizacji
spowoduje uszkodzenie wyrobu (np. sterylizacja w autoklawie, zanurzenie w alkoholu), a skutki zastosowania innych metod
3 nieznane. Dopuszczalne jest plukanie woda lub sola fizjologiczna. Jesli odkazanie i sterylizacja 53 Wymagane, zaleca sie
stosowanie 10% neutralne] buforowanej formaliny. W przypadku przeprowadzania czyszczenia, odkazania lub sterylizacji nalezy
apisat metody czyszczenia i materiaty.

Zalecasie, aby wyrdb zostat W stanie suchym (bez ptynu) lub owiniety gaza nasaczona formaling.
Wyrdb mozna delikatnie optukaC woda lub sola fizjologiczna, aby usunac nadmiar krwi i plynw.

Eksplantowany wyrob nalezy wystac w szczelnym pojemniku razem z informacjami dotyczacymi daty usuniecia i chirurga
przeprowadzajacego zabieg eksplantacji, a takze wszelkimi znanymi informacjami dotyczacymi pierwotnego wszczepienia,
powoddw usuniecia i zdarzen niepozadanych. Nalezy pamietac, ze eksplantowany sztuczny krazek szyjny Mé-C 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 ogdinego wygladu wyrobu in situ, a takze opis metod zastosowanych

do usuniecia, np. w stanie nienaruszonym lub w kawatkach. Firma Spinal Kinetics poprosi o dodatkowe informacje dotyczace
powodu usuniecia oraz informacje o pacjencie | powiazanych wynikach Klinicznych.

UWAGA: Wszystkie przypadki usuniecia implantu musz3 zostac niezwlocznie zgtoszone firmie Spinal Kinetics.
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