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Intenpeo 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 DescripTion

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

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

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



Table 1: M6-C Artificial Cervical Disc Catalog Number and Size

Description Provided Sterile
(DM-625 6 Medium (15mm W x12.5mm D x 6mm H) Yes
(DM-725 7 Medium (15mm W x 12.5mm D x 7mm H) Yes
(DL-627 6 Large (17mm W x 14mm D x 6mm H) Yes
(DL-727 7 Large (17mm W x 14mm D x 7mm H) Yes
(DM-635L 6 Medium-Long (15mm W x 15mm D x 6mm H) Yes
(DM-735L 7 Medium-Long (15mm W x 15mm D x 7mm H) Yes
(DL-637L 6 Large-Long (17mm W x 16mm Dx 6mm H) Yes
COL-737L 7Large-Long (17mm W x 16mm D x 7mm H) Yes

INpicaTions FoR Use

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

© Be >70 years of age.

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

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

o Have a dental infection

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

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

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

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

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

© Have spinal metastases.

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

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

© Be pregnant.

© Have axial neck pain as the solitary symptom.

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

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

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

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

Precautions

 Read and understand the M6-C Artificial Cervical Disc System Instructions for Use prior to use.
 The M6-C Artificial Cervical Disc s intended to be used with the M6-C Manual Surgical Instruments.
o Refer to the M6-C Artificial Cervical Disc Operative Technique Manual for implantation instructions.



 The M6-C Artificial Cervical Disc System is intended to be used only by surgeons with training in cervical spine surgery and
related surgical techniques, and biomechanical principles of the spine and spine arthroplasty.

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

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

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

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

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

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

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

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

 The manufacturer is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect M6-C Artificial
Cervical Disc, incorrect surgical techniques, including improper use of instruments, the limitations of treatment methods, or
inadequate asepsis.

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

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

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

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

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

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

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

« Routine long term clinical and radiographic monitoring of patients implanted with the M6-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.

WaRniNGs

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

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

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



 The M6-C Manual Surgical \nstruments are reusable, supplied non-sterile and must be sterilized in accordance with the
d leaning and sterili procedures contained within the individual instrument Instructions for Use booklet.
 During implantation, the surgeon should ensure that none of the surgical instruments or the M6-C Artificial Cervical Disc
progress beyond the posterior border of the vertebral bodies. Due to the proximity of vascular and neurological structures
to the implantation site, there are risks of serious or fatal hemorrhage and risks of neurological damage with the use of
this device and allowing the instruments or the M6-C Artificial Cervical Disc to progress beyond the posterior border of the
vertebrae may result i in injury to these structures.

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

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

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

Caurions

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

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

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

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

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

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

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

PorentiaL Averse Errects

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

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

 Infection/abscess/cyst, localized or systemic +Septicemia

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

« Medication and anesthesia reactions «Myocardial infarction

- Phlebitis «Paralysis

- Pneumonia - Poor tissue healing

- Melectasis « Cerebrovascular accident (CVA)

- Softtissue damage «Death



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 o blood vessels
«Dysphagia

« Hoarseness

«Vocal cord paralysis

« Paresis

- Recurrent laryngeal nerve palsy

« Soft tissue damage

- Spinal cord damage

« Dural tear with cerebrospinal fluid leakage

« Arm weakness or numbness.

«Death

Cervical Artificial Disc Risks

«Bowel, bladder or sexual dysfunction
«Nerverootinjury

« Airway obstruction

- Epidural hematoma or bleeding

« Epidural fibrosis

«Vertebral body fracture

« Dysesthesia or numbness
~Paresthesia

« Unresolved pain

- Surgical intervention 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
« Device translation

+ Device subsidence

- Device fatigue or fracture or breakage

+ Device instability

+Separation of device components

- Placement difficulties, device malposition
«Improper device sizing

+ Excessive device height loss

« Wear debrit i teol:

«Vertebral body fracture
*5pi d damage, cord
thatis temporary or permanent
- Development of spinal conditions, including but not limited to

paralysis, or

or
« Dural tear with cerebrospinal fluid leakage

« Softtissue damage

- Epidural fibrosis

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

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

«Dysesthesia or numbness.
« Paresthesia

including

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

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

failure)

- Disc space collapse

« Material degradation (manifested as osteolysis and/or device damage/
breakage/failure)

« Excessive facet loading

Kyphosis or hyper-extension
Loss o lexibiity
- Asymmetric range of motion

The following additional adverse effects may occur:

orbleeding

- Dysesthesia or numbness
«Periarticular calcification and/or fusion

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

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

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

with or without explantation. (remote probability)

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

explantation. (remote probability)

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

intervention. (improbable)

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

Improbable Remote probability Low probability Probable High probability
<01% >01%-<05% >05%-<20% >20%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)



These conditions do not include all potential adverse effects that may occur, but are important considerations in relation to the
use of the M6-C Artificial Cervical Disc.

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

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

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

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

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

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

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

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

How SuppLiep

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

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

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

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

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

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

Device RerrievaL

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

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

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

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

NOTE: All implant removals must be reported immediately to Spinal Kinetics.



BEABSICHTIGTE VERWENDUNG
Die HWS-Bandscheibenprothese M6 ("‘ |st eine BandS(helbenprothese dle bei einer Erkrankung der nativen Bandscheibe die

Bewegung eines dukts in der Halswirbel Bglichen soll.

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

HuBere Endplatten
Innere Endplatten

Fasermatrix
Umhillung

Kem
SchweiBband

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

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

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

20mm

Hoéhe
6,0mm
7.0mm

k 17 mm 17 mm

Gro (L) GroB-Lang (LL)

Abbildung 2: Hhen und GrundfléchengroBen der HWS-Bandscheibenprothese M6-C



Tabelle 1: M6-C HWS-Bandscheibenprothese Katalognummer und GroBe

Steril geliefert
(DM-625 6 Mittel (15 mm Bx 12,5 mm T x6 mm H) Ja
(DM-725 7 Mittel (15 mm Bx 12,5 mm Tx7 mm H) Ja
(DL-627 6GroB (17 mm Bx 14mm Tx 6 mm H) Ja
L-727 7GroB (17mmBx 14 mm Tx7 mm H) Ja
(DM-635L 6 Mittel-Lang (15mm Bx 15 mm Tx 6 mm H) Ja
(DM-735L 7 Mittel-Lang (15mmBx 15mm Tx7 mm H) Ja
(DL-637L 6 GroB-Lang (17 mm Bx 16 mm Tx 6 mm H) Ja
L7371 7GroB-Lang (17 mm B x 16 mm Tx 7 mm H) Ja

INDIKATIONEN

Das HWS-Bandscheibenprothesen-System M6-Cist fiir die Anwendung bei Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum
vorgesehen, bei denen erstmalig eine Operation zur r Bandscheil der
Halswirbelsaule auf einer oder mehreren Ebenen zmschen (3 und (7 vorgenommen wird und die nicht auf eine nichtoperative
konservative hen.* Der lasst nch anhand der Anzeichen und/oder Symptome von
Bandscheibenvorfall, p! g oder Verlust der Ba n.
*Die Bedingung einer vorherigen nl(htopemtlven kanxervatlven Behandlung kann in Fillen einer Myelopathie, die eine sofortige
Behandlung erfordert, und/oder einer zervikalen Radit ie mit sich v de ischen Funktionen (d. h.
motorische Schwiche) auBBer Acht gelassen werden.

KONTRAINDIKATIONEN

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

o Alter >70 Jahve

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

 Aktive systemische Infektion oder Infektion an der Operationsstelle.

o Zahninfektion

o Eine dauerhafts Fraktur von Wirbelséule, Hilfte oder

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

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

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

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

© Metastasen der Wirbelséule.

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

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

© Schwangerschaft.

o Axiale Nackenschmerzen als alleiniges Symptom.

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

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

o Fortgeschrittene anatom|sche Defurmatlon der Halswirbelsaule (z. B. Spondylitis Skoliose) an der {

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

- Uberbriickende Osteophyte;

- Durchschn. Bewegungsumfang < 4°;

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

- Subluxation >3 mm;

- Kyphotische Deformitat von > 20° auf neutralen Rontgenbildern.



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pflege und die Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten, die Anweisungen zu befolgen, sind zwei der wichtigsten Aspekte

einer erfolgreichen Osseointegration des Implantats. Der Patient muss iber die Grenzen des Implantats aufgeklart werden

und dariiber, dass friihe korperliche Aktivitaten und hohe 2u einer itigen Lockerung der

Fixation vor der ordnungsgemagen Integration fiihren konnen. Ein aktiver, geschwa(hterudev unkooperativer Patient, der

seine Aktivitaten nicht angemessen einschranken kann, kann wéhrend der ilitation einem

Risiko ausgesetzt sein.

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

arztlich geleiteten, indivi bestehen. Bestimmte Aktivitaten sollten fiir zwei

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

folgenden Einschrankungen bespricht:

- 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 iv das Heben von G cl die schwerer sind als
35 -4,5kg (8-10Ibs.).
- der Arbeit: Im inen kannen Sie etwa eine Woche nach der Operation zu leichter Arbeit
i 2.B. zu einem Schreibtischjob oder zur Schule. Die Riickkehr zu einer eher kérperlichen Arbeit, z. B. auf dem

Bau, kann sechs Wochen oder langer dauern.

- Wiederaufnahme von Sport und anderen korperlichen Aktivitéten: Der Zeitrahmen fiir die Riickkehr zu Sport und anderen
Freizeitaktivitéten kann variieren. Das zuldssige Gewicht fiir das Heben kann nach zwei Wochen schrittweise erhoht werden.
Einige leichte sportliche Aktivitéten wie Joggen, Radfahren oder Schwimmen kdnnen nach etwa 4 Wochen wieder erlaubt
werden. Eine Riickkehr zum Leistungssport kann 6 Wochen oder langer dauern, abhangig von der Integration des Produkts
und der Fahigkeit, die Bewegungen der Sportart schmerzfrei auszufiihren. Es gibt derzeit einen Mangel an Daten beziiglich
zervikaler Bandscheibenprothesen und Kontakt- oder Extremsportarten.



o Arzte sollten ihre Patienten anweisen, bei einer signifikanten Zunahme der Schmerzen, die auf ein Leistungsproblem des
Produkts hinweisen kannte, den Chirurgen zu kontaktieren.

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

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

W ARNHINWEISE

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

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

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

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

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

Instrument enthalten sind.

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

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

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

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

 Vlermeiden Sie nach der Entnahme aus der Verpackung den Kontakt der HWS-Bandscheibenprothese M6-C mit Tiichern,
Schwammen oder anderen Fremdkof die sich an der Tif Spriihbeschichtung der Endplatten festsetzen konnten.
Der Verpackungsclip kann zur sicheren Aufbewahrung der geladenen M6-C HWS-Bandscheibenprothese verwendet werden.




 Die HWS-Bandschei M6-Cist fiir die mit zueinander parallelstehenden Endplatten konzipiert. Ubermige
Lordose bzw. Kyphose der Endplatten kann zu einer Leistung der HWS-Bandsch Mé-C fiihren.

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

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

MéeLicHe NEBENWIRKUNGEN

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

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

Allgemeine chirurgische Risiken

Zu den allgemeinen chirurgischen Risiken gehdren unter anderem:

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

+ Medikamenten- und Narkosereaktionen
« Phlebitis

- Lungenentziindung

« Atelektase

« Weichteilschaden

Risiken der anterioren zervikalen Chirurgie

«Septikamie

~Blutung, die mdgl fordert, mit
maglicher Transfusionsreaktion

- Myokardinfarkt

«Lihmung

«Schlechte Gewebeheilung

« Zerebrovaskuldrer Unfall (CVA)

«Tod

Zu den Risiken der anterioren zervikalen Chirurgie gehdren unter anderem:

« Infektion/Abszess/Zyste, lokalisiert oder systemisch

Verletzung oder Beschadigung von Luftrdhre, Speiserdhre, Nerven oder

BlutgefiBen

- Dysphagie

- Heiserkeit

- Stimmbandlihmung

+Parese

+ Rekurrierende Lahmung des Nervus laryngeus
« Weichteilschaden

«Schadigung des Riickenmarks

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

+Tod

Risiken der HWS-Bandscheibenprothese

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

- Atemwegsobstruktion

« Epidurales Hamatom oder Blutung

« Epidurale Fibrose

- Wirbelkdrperfraktur

« Dysasthesie oder Taubheitsgefihl

« Parasthesie

« Ungeklirter Schmerz

« Chirurgischer Eingriff in falscher Hohe

- Notwendigkeit einer zusétzlichen Fixation
«Spinale Instabilitat

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

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

« Entziindungen
+Granulom
+Implantatversagen

- Migration des Produkts
«Verschiebung des Produkts
« Absenkung des Produkts

« Ermiidung des Produkts oder Bruch bzw. Fraktur
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WirbelkGrperfraktur

Lihmung
oder Tetraplegie, dlevnmbevgehenduderdauemaftlsl

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

«Duraler Riss mit Austritt von Liquor cerebrospinalis

« Weichteilschaden

« Epidurale Fibrose

«Nervenverletzung, Lihmung oder Schwiiche, die voriibergehend
oder dauerhaftist

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

- Epidurales Hamatom oder Blutung



«Instabilitat des Produkts « Dysasthesie oder Taubheitsgefiihl

« Abtrennung von Produktkomponenten «Parésthesie

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

 Falsche Dimensionierung des Produkts « Zusiitzlicher chirurgischer Eingriff aufgrund von Verlust der
Fixation, Infektion oder Verletzung

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

1 « Epidurales Himatom oder Blutung

Bruch/Versagen des Produkts)
«Kollaps des Bandscheibenfachs . Dysasthesle oder Taubheitsgefiihl
i i i i i Verkalkung und/oder Fusion

Versagen des Produkts)

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

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

«Verlust der Flexibilitét «Tod

- Asymmetrischer Bewegungsumfang

Die folgenden zusétzlichen unerwiinschten Wirkungen konnen auftreten:
- Resorption oder Osteolyse, mit bekannter oder vermuteter Infeknon/mﬁuertem Abszess/infizierter Zyste, die zu einem
chirurgischen Eingriff mit oder ohne E ion filhrt. (entfernte ichkeit)
- Resorption oder Osteolyse, ohne Infektion/infiziertem Abszess/infizierter Zyste, die zu einem chirurgischen Eingriff mit oder
ohne Explantation fiihrt. (entfernte Wahrscheinlichkeit)
- Resorption oder Osteolyse, mit oder ohne bekannter oder vermuteter Infektion/infiziertem Abszess/infizierter Zyste, die
nicht zu einem chirurgischen Eingriff fiihrt. (unwahrscheinlich)
Die Beurteilung der oben genannten unerwiinschten Wirkungen basiert auf den fulgenden Definitionen derHauﬁgken

Entfernte i Geringe
<01% >0,1%-<05% >05%-<2,0% >20%-<40% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~150) (~1725) (>15)

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

INFoRMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

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

gescannt werden:

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

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

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

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

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

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

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

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

WIE WIRD SIE GELIEFERT?

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

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



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

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

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

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

ProbukT-ReTRiEvAL

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

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

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

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

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

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

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

HINWEIS: Alle miissen iiglich an Spinal Kinetics gemeldet werden.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

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

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

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

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

Hauteur
6,0mm
7.0mm

Profor:%‘ m’ o

Grand (L) Grand-long (LL)

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

Tableau 1: références catalogue et dimensions du disque cervical artificiel M6-C
Description Fourni stérile
(DM-625 6Moyen (15mm Lx 12,5 mm Px 6 mm H) Oui
(DM-725 7 Moyen (15mm Lx 12,5 mm P x 7 mm H) Oui
DL-627 6Grand (17mm Lx 14 mm Px6 mm H) Oui
L-727 7Grand (17 mm L x 14 mm Px7 mm H) Oui
(DM-635L 6Moyen-long (15 mm Lx 15 mm P x 6 mm H) Oui
OM-735L 7Moyen-long (15 mm L x 15 mm Px7 mm H) Oui
(DL-637L 6Grand-long (17 mm Lx 16 mm P x 6 mm H) Oui
(DL-737L 7 Grand-long (17 mm Lx 16 mm P x7 mm H) Oui
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INDIcATIONS

Le systeme de disque cervical artificiel M6-C est destiné a étre utilisé chez des patients au squelette mature, subissant une
intervention chirurgicale de premiére intention pour le traitement de discopathies symptomatiques de la colonne cervicale a un
ou plusieurs niveaux entre (3 et (7, qui nont pas répondu a un traitement conservateur non opératoire.* Létat pathologique est
démontré par des signes et/ou des symptomes de hernie discale, de formation d'ostéophytes ou de perte de hauteur de disque.
* Lexigence d'un traitement conservateur non opératoire peut étre levée dans les cas de myélopathie nécessitant un traitement
immédiat et/ou de radic ie cervicale avec ion des fonctions logiques (cest-a-dire faiblesse motrice).

CONTRE-INDICATIONS

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

o Agé de 70 ans ou plus.

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

« Infection systémique active ou infection du site opératoire.

o Infection dentaire.

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

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

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

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

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

 Meétastases vertébrales.

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

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

o Grossesse.

 Douleurs cervicales axiales comme unique symptome.

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

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

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

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

position neutre ;

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

MisEs EN GARDE

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

deux semaines apres l'opération.

- Le retour au travail : En général, il est possible reprendre un travail léger, comme un travail de bureau ou I€cole, environ une

semaine apres ['opération. Le retour a un travail plus physique, comme le batiment, peut prendre six semaines ou plus.

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

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

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

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

AVERTISSEMENTS

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

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

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




o Les instruments chirurgicaux a main M6-C sont réutilisables, fournis non stériles et doivent étre stérilisés conformément aux
procédures de nettoyage et de stérilisation recommandées dans le mode d'emploi de chaque instrument.

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

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

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

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

PrecauTions

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

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

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

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

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

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

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

REACTIONS INDESIRABLES POTENTIELLES

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

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

 Infection/abces/kyste, localisé ou systémique «Septicémie

- Caillots sanguins, y compris les embolies pulmonaires - Hémorragie nécessitant éventuellement une transfusion
sanquine, avec possibilité de réaction a la transfusion

+Réactions aux médicaments et a I'anesthésie ~Infarctus du myocarde

«Phlébite « Paralysie

«Pneumonie - Mauvaise cicatrisation tissulaire

- Mélectasie ~Accident vasculaire cérébral (AVC)

«Lésion des tissus mous «Déces
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Risques liés a la chirurgie rachidienne antérieure

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

- Infection/abes/kyste, localisé ou systémique

- Lésion ou dommage a a rachée, a 'esophage, aux nerfs ou aux vaisseaux

sanguins
- Dysphagie
« Enrouement
- Paralysie des cordes vocales
« Parésie
Paralysie du nerf laryngé récurrent
«Lésion des tissus mous
-Lesmndelamaeueepumers

irure durale avec fuite de liquide
-Falblesseouengourdlssemenldubvas
«Déces

Risques liés aux disques cervicaux artificiels

Les risques spécifiques liés aux disques cervicaux artificiels, y compris |

les suivants :
 Infection/abcés/kyste, localisé ou systémique
«Réaction allergique aux matériaux de 'implant

«Inflammation

«Granulome

- Défaillance de limplant

« Migration du dispositif

+Translation du dispositif

- Affaissement du dispositif

« Fatigue ou fracture du dispositif ou rupture
«Instabilité du dispositif

- Séparation des composants du dispositif

« Difficultés de mise en place, malposition du dispositif

-Dimensionnement inadéquat du dispositf

Perte excessive de hauteur du dispositf

« Dysfonctionnement intestinal, vésical ou sexuel
«Lésion de la racine nerveuse

< Obstruction des voies respiratoires

« Hématome épidural ou saignement

Fibrose épidurale

«Fracture du corps vertébral

- Dysesthésie ou engourdissement
«Paresthésie

«Douleur non résolue

- Intervention chirurgicale a un niveau incorrect
«Nécessité d'une fixation supplémentaire

« Instabilité rachidienne

e disque cervical artificiel M6-C, sont, sans 'y limiter,

«Fracture du corps vertébral

«Lésion de la moelle épiniére, compression de la moelle, paralysie
ou quadriplégie temporaire ou permanente

« Développement de pathologies rachidiennes, y compris, sans 'y
limiter, une sténose du canal rachidien, un spondylolisthésis ou un
rétrolisthésis

avec q

«Lésion des tissus mous

«Fibrose épidurale

« Lésion nerveuse, paralysie ou faiblesse temporaire ou
permanente

+ Lésion ou dommage a a trachée, 2 'esophage ou aux vaisseaux
sanguins

« Hématome épidural ou saignement

« Dysesthésie ou engourdissement

« Paresthésie

~ Incapacité a soulager les symptomes, y compris les douleurs non
résolues

« Chirurgie supplémentaire due a une perte de fixation, une
infection ou une hlessure

Ossificati grades 134); arthrode

duea i étél audé d'unos de
pontage ou dostéophytes

- Débris d'usure (se manifestant par éoly
rupture/défaillance du dispositif)

« Effondrement de I'espace discal

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

+ Charge excessive au niveau de la facette

- Cyphose ou hyperextension

« Perte de flexibilité

« Amplitude de mouvement asymétrique

« Dysesthésie ou engourdissement
« Calcification et/ou arthrodése périarticulaire

- Ablation, évision, vepnseouﬁxalmn supplémentied isue

« Ostéolyse péri-proth pti
«Déces

Les réactions indésirables supplémentaires suivantes peuvent se produire :
- Résorption ou ostéolyse, avec infection connue ou suspectée/abces infecté/kyste infecté, conduisant & une intervention

chirurgicale avec ou sans explantation. (trés peu probable)

- Résorption ou ostéolyse, sans infection/abcés infecté/kyste infecté, conduisant & une intervention chirurgicale avec ou sans

explantation. (probabilité faible)

- Résorption ou ostéolyse, avec ou sans infection/abcés infecté/kyste infecté connu ou suspecté, n'entrainant pas

dintervention chirurgicale. (improbable)



Lévaluation des effets indésirables ci-dessus est basée sur les définitions dincidence suivantes.

Improbable Trés peu probable Peu probable Probable Fortement probable
<01% >01%-<05% >05%-<20% >2,0%-<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 I'utilisation du disque cervical artificiel M6-C.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
Des tests non cliniques ont démontré que le disque cervical artificiel M6-C est compatible avec I'TRM sous certaines
m conditions. Un patient porteur du disque cervical artificiel M6-C peut faire l'objet d’un examen en toute sécurité dans
un systeme d'IRM dans les conditions suivantes :

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

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

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

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

est attendue aprés 15 minutes d'IRM en continu (c'est-a-dire par séquence dimpulsions).

Les essais non cliniques montrent que l'artéfact d'image causé par le disque cervical artificiel M6-C sétend environ sur 10 mm a

partir de cet implant sur une séquence d'impulsions en écho de gradient et dans un systeme d'IRM de 3,0 Tesla.

PRESENTATION

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

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

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

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

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

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

RETRAIT DU DISPOSITIF

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

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

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

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

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

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

centres chirurgicaux peuvent exlger que le dispositif soit décontaminé ou stérilisé avant de quitter I'établissement. Noter que de
1t méthodes de stérili d Iedlxposmf(par exemple, 'autoclavage, limmersion dans I'alcool) et que

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

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

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

Il est préférable que le dispositif explanté soit emballé « sec » (sans liquide) ou enveloppé dans une gaze imbibée de formol. Le

dispositif peut étre rincé doucement avec de I'eau ou du sérum physiologique pour éliminer I'excés de sang et de liquides.
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Envoyer le dispositif explanté dans un conteneur étanche, avec la date de retrait, le chirurgien ayant réalisé Iexplamatmn et mute
information connue concernant Iimplantation initiale, les raisons du retrait et les i ions sur les évé

Noter que le disque cervical artificiel M6-C explanté doit étre retiré aussi soigneusement que possible afin de conserver |implant
et les tissus environnants intacts si possible. Fournir également des informations descriptives sur I'aspect brut du dispositif
inssitu, ainsi que des descriptions des méthodes de retrait, Cest-a-dire intact ou en morceaux. Spinal Kinetics demandera des
informations supplémentaires concernant la raison du retrait, les informations sur le patient et les résultats cliniques associés.
REMARQUE : Tout retrait d'implant doit &tre signalé immédiatement a Spinal Kinetics.

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

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

Platillos vertebrales

Platillos vertebrales exteriores

interiores
Matriz de fibra
Vaina
Nicleo
Banda de
soldadura

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

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

El disco cervical artificial M6-C se ofrece actualmente en cuatro tamafios de huella y dos alturas diferentes, como se muestra en
lafigura 2y enlatabla 1.
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Figura 2: Alturas y tamaios de huella del disco cervical artificial M6-C
Tabla 1: Nimero de catdlogo y tamario del disco cervical artificial M6-C

Descripcion Se suministra estéril
OM-625 6 Mediano (15 mm anchox 12,5 mm fondo x 6 mm alto) si
(DM-725 7 Mediano (15 mm ancho x 12,5 mm fondo x 7 mm alto) Si
(DL-627 6 Grande (17 mm ancho x 14 mm fondo x 6 mm alto) Si
(DL-727 7 Grande (17 mm ancho x 14 mm fondo x 7 mm alto) Si
(DM-635L 6 Mediano-largo (15 mm ancho x 15 mm fondo x 6 mm alto) Si
(DM-735L 7 Mediano-largo (15 mm ancho x 15 mm fondo x 7 mm alto) Si
OL-637L 6 Grande-largo (17 mm ancho x 16 mm fondo x 6 mm alto) Si
(DL-737L 7 Grande-largo (17 mm ancho x 16 mm fondo x 7 mm alto) Si

INDICACIONES DE USO

El sistema de disco cervical artificial M6-C esta indicado para utilizarse en pacientes que hayan alcanzado la madurez 6sea y se
vayan a someter a intervenciones quirtirgicas primarias para el tratamiento de discopatias sintomaticas de la columna cervical
auno o varios niveles entre la (3 y la (7, y que no hayan respondido al tratamiento conservador no quiriirgico.* El estado
patoldgico viene demostrado por signos o sintomas de hernia discal, formacidn de osteofitos o pérdida de la altura discal.

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

CONTRAINDICACIONES

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

 Sean mayores de 70 afios.

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

« Tengan una infeccion sistémica activa o una infeccin en el lugar quirdrgico.

« Tengan una infeccion dental.

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

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

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

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

o Padezcan artritis ide u otras
hepatitis activa.

o Presenten metastasis vertebrales.

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

PRecauCionEs

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

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

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

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

« Antes de utilizar este producto, el cirujano debe recibir formacidn 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.

« El uso quirdrgico inadecuado y la aplicacion de una técnica quirtirgica inapropiada pueden hacer que se obtengan resultados
clinicos deficientes.

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

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

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

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

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

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

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

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

« Las instrucciones sobre el cuidado posoperatorio deberan ser las que el cirujano considere oportunas, y pueden consistir en
un programa de rehabilitacion posoperatoria individual conducido por un médico. Ciertas actividades deberan limitarse
0 evitarse durante las dos primeras semanas del posoperatorio. Se recomienda que el cirujano informe al paciente de las
limitaciones siguientes:




- Movimientos excesivos del cuello: Puede utilizarse un collarin cervical blando durante un corto periodo de tiempo para
estabilizar el cuello y reducir el exceso de movimiento. Informe al paciente de que deberd evitar la flexion y la extension
excesivas durante las dos primeras semanas del posoperatorio.

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

las dos primeras semanas del posoperatorio.

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

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

seis semanas 0 mds.

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

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

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

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

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

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

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

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

AvverTENciAs

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

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

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

o los |nslrumemos quirdrgicos manuales M6 Cson reutili se tériles y deben esterilizarse conforme a los

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

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

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

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

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

PRecauciones

o Lleve a cabo una discectomia completa del espacio intervertebral situado entre las ap6fisis unciformes y hacia arriba hasta el
ligamento posterior. Tenga cuidado de liberar/descomprimir el agujero vertebral bilateralmente.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

«Infeccion, absceso o quiste, localizados o sistémicos
- Coa ineos, incluidas las embolias pul

«Reacciones a la medicacion y ala anestesia
« Flebitis

«Neumonia

« Atelectasia

- Dafios en tejidos blandos

Riesgos de la cirugia cervical anterior

Los riesgos de la cirugia cervical anterior incluyen, entre otros:
~Infeccion, absceso o quiste, localizados o sistémicos
 Lesiones o dafios enla tréquea, el es6fago, los nervios o los vasos sanguineos
Disfagia

«Ronquera

« Pardlisis de las cuerdas vocales

-Paresia

« Pardlisis nerviosa laringea recurrente

- Dafios en tejidos blandos

+Dafio medular

+ Desgarro dea duramadre con iltracien de liquid

« Debilidad 0 entumecimiento de brazos

+Muerte

Riesgos del disco cervical artificial

Septicemia

gia que puede requeri gre, conla
posible reaccion aa transfusion
«Infarto de miocardio
« Parilisis
« Cicatrizacion tisular deficiente
«Accidente cerebrovascular (ACV)
«Muerte

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

+ Obstrucci6n de las vias respiratorias
«Hematoma o hemorragia epidurales
«Fibrosis epidural

~Fractura de cuerpo vertebral

~ Disestesia o entumecimiento

« Parestesia

~Dolorno resuelto

 Intervencien quirdrgica al nivel incorrecto
- Necesidad de fijacion complementaria
~Inestabilidad de la columna vertebral

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

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

«Inflamacion
«Granuloma

Fallo del implante
- Migracion del dispositivo

« Fractura de cuerpo vertebral

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

«Presentacion de afecciones de la columna vertebral, incluidas,
entre otras, de acolumna, i li
« Desgarro de la duramadre con filtracién de liquido
cefalorraquideo

- Dafios en tejidos blandos

«Fibrosis epidural
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+Traslacion del dispositivo
«Hundimiento del dispositivo

 Fatiga, fractura o rotura del dispositivo

+Inestabilidad del dispositivo

«Separacion de los componentes del dispositivo

- Dificultades ena colocacion, posicion incorrecta del dispositivo
~Eleccion de un tamaiio inadecuado del dispositivo

 Lesi6n nerviosa, paralisis o debilidad temporal o permanente
« Lesi daii latraquea, el esofago o I i

« Hematoma o hemorragia epidurales

« Disestesia o entumecimiento

« Parestesia

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

fijacién, infeccion o lesion

« Pérdida excesiva de altura del dispositivo (grados 1-4); fusiol

P, PR

dnea debida a
d

osteofitos
+Residuos del desgaste (en forma de ostedlisis o dafio, rotura o fallo del «Hematoma o hemorragia epidurales
dispositivo)
+ Colapso del espacio intervertebral
« Degradacion del material (en forma de ostedlisis o daio, rotura o fallo del
dispositivo)
« Carga excesiva en las carillas articulares

«Disestesia o entumecimiento
~Calcficacion o fusion periarticulares

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

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

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

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

PRESENTACION

o El disco cervical artificial M6-C se suministra estéril y es tnicamente para un solo uso. No reesterilice i reutilice el
disco cervical artificial M6-C. La reesterilizacidn o la reutilizacion del disco cervical artificial M6-C pueden afectar a su
funcionamiento y provocar lesiones al paciente o la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes.

26



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

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

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

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

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

RECUPERACION DEL DISPOSITIVO

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

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

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

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

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

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

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

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

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

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

he iche del disco nativo. Questo design consente al disco cervicale artificiale M6-C di
muoversi Ilberameme mlumeseugradl dlllherta con rotazioni angolari (flessione-estensione, piegamento Iateraleermazlone
assiale) e movil posteri laterale nonché ione assiale) indi i. |l

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

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

12,5
mm

20mm

Altezza
6,0mm
7,0mm

me‘onﬁ\‘

Medio (M) Medio lungo (ML)

./Larghezza i

17mm 17mm
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
(DM-625 6medio (15mm x 12,5 mmx 6 mm —LxPx A) Si
(DM-725 7medio (15mm x 12,5 mm x7 mm - Lx P xA) Si
(DL-627 6 grande (17 mm x 14 mm x 6 mm —L x P x A) Si
L-727 7 grande (17 mmx 14mm x7 mm - LxPx A) Si
(DM-635L 6medio lungo (15mm x 15 mm x6 mm —Lx P x A) Si
(DM-735L 7medio lungo (15mm x 15 mm x 7 mm — L x P x A) Si
(DL-637L 6 grande lungo (17 mm x 16 mm x 6 mm — L xPx A) Si
L7371 7 grande lungo (17 mm x 16 mmx 7 mm — Lx P x A) Si
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INDICAZIONI PER L'USO

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

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

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

Precauziont

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

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

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

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

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

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

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

« Ispezionare la confezione del dispositivo prima dell‘apertura. Non usare in caso di confezione danneggiata o con segni di
apertura dellinvolucro, sterilita del dispositi di conservazione superiore a 60 °C (140 °F).
Letichetta di registrazione della sullaconfezione diventa nera quandoil 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 M6-C. Lutilizzo degli
strumenti Spinal Kinetics per finalita diverse da quelle per le quali sono stati progettati pud essere causa di danneggiamento o
rottura degli stessi. Non utilizzare strumentazione o componenti di altri impianti.

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

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

« Il produttore non & responsabile di eventuali complicazioni derivanti da diagnosi errata, scelta del disco cervicale artificiale
M6-C errato, tecnica chirurgica non corretta, compreso un utilizzo improprio degli strumenti, limitazioni dei metodi di
trattamento o asepsi inadeguata.

« Il chirurgo dovra fornire al paziente istruzioni riguardo alle limitazioni e alla riabilitazione postoperatoria. La cura
postoperatoria, cosi come la capacita e la volonta del paziente di sequire le istruzioni, sono due degli aspetti it importanti
aifini di una buona osteointegrazione 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 di limitare
adeguatamente |'attivita fisica, potrebbe essere particolarmente a rischio durante la fase di riabilitazione postoperatoria.

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

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

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

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

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

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

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

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

,5 kg (8-10 libbre) per

AvverTenze

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

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

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

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

« Durante la procedura chirurgica, verificare mediante ia il posizi di inati strumenti e dellimpianto.
La mancata conferma della posizione degli strumenti e dell' |mp|an!0 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 pud 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.

Arrenzione!

« Esequire 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
lindebolimento delle placche terminali, si sconsiglia I'utilizzo di una fresa/trapano durante la preparazione delle stesse.
Utilizzare, se necessario, un sistema di c ione cervicale per la distrazione. Fare attenzione a non eccedere
con la distrazione dello spazio discale. Garantire un allineamento e un posizionamento adeguati el dispositivo in quanto un
erato allineamento potrebbe causare un‘usura eccessiva e/o un prematuro cedimento del dispositivo.

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

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

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

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

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

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

Rischi g eneralmente associati agh interventi (hl’l”g Il
Irischi generalmente associati a |ntervent| chirurgici possono comprendere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

d llo locale o sistemi «Setticemia
rurmazmnemmaguhemaun mcmemhnhpn\mnnxn « Emorragia che p itare di one disangue,
con possibili conseguenti reazioni alla trasfusione
+Reazioni ai farmaci e all‘anestesia ~Infarto del miocardio
«Flebite « Paralisi
- Polmonite - Incompleta guarigione dei tessuti
- Melettasia ~Accidente cerebrovascolare (ictus)
«Danno ai tessuti molli «Decesso



Rischi associati alla chirurgia cervicale per via anteriore
Irischi associati a interventi (hlnugm cervicali per via anteriore possono comprendere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

locale o sistemico dellavescica o dell'intestino
lesmmndanmauazhea esofago, nervi o vasi sanguigni - Lesioni di radici nervose
«Disfagia «Ostruzione delle vie aeree
- Raucedine « Ematoma o sanguinamento epidurale
« Paralisi delle corde vocali ~Fibrosi epidurale
« Paresi « Frattura di corpi vertebrali
- Paralisi del nervo laringeoricorrente - Disestesia o intorpidimento
+Danno ai tessuti molli ~Parestesia
« Danni al midollo spinale ~Manra(ae\|m|nazmnede\ dolore
L. della dura madre con fuoriuscita diliquid hi i
+ Debolezza o intorpidimento degli arti superiori « Necessita di fissazione supplementare
+Decesso  Instabilita spinale

Rischi associati all'impianto di dischi cervicali artificiali

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

. i, livello local « Frattura di corpi vertebrali

- Reazione allergica ai materiali dell'impianto D pinale, paral pleg
temporanea o permanente

Infiammazione «Sviluppo di condizioni spinali tra cui, a titols

trolist

«Granuloma « Lacerazione della dura madre con fuoriuscita di liquido
cerebrospinale

« Cedimento dell'impianto ~Danno ai tessuti molli

+ Migrazione del dispositivo «Fibrosi epidurale

Traslazione del dispositivo ~Lesioni nervose, paralisi o debol

«Subsidenza del dispositivo «Lesioni o danni a trachea, esnfagoovasuangmgm

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

Instabilita del dispositivo - Disestesia o intorpidimento

+Separazione dei componenti del dispositivo «Parestesia

adi i corretto del dispositivo « Mancata mitigazione dei sintomi, tra cui non riuscita

eliminazione del dolore

- Dimensionamento inadeguato del dispositivo - Interventi chirurgici aggiuntivi dovuti a perdita di issazione,
infezione o lesioni

« Eccessiva perdita di altezza del dispositivo i pica (Gradi 1-4); fusion dovut:
ossificazione eterotopica con sviluppo di osteofiti o ponti ossei

- Detriti da usura (con I -B pidural

cedimento del dispositivo)

.(nuasmdeunspazmdmle Disestesia o intorpidimento

ione dei materiali (con lisi I « Calcifi fi i

rollura/ced\menlodeldlsposlllvo)

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

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

« Perdita di flessibilita «Decesso

« Asimmetria del range di mobilita

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

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

Improbabile Probabilita remota Probabilita bassa Probabile Probabilita elevata
<01% >0,1%-<0,5% >0,5%-<20% >2,0%-<4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)
Queste condizioni non comprendono tutti i potenziali effetti avversi che verificarsi, ma

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

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

CONDIZIONI DI FORNITURA

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

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

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

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

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

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

RECUPERO DEL DISPOSITIVO

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

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

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

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

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

BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

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

Buitenste eindplaten
Binnenste eindplaten

Vezelmatrix
Huls
Kern
Lasnaad

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

De M6-C kunstmatige cervicale discus is ontworpen om de natuurlijke werking van een functioneel wervelkolomgedeelte te
behouden, waarbij de biomechanische ei van de igen discus worden b Dankzij dit ontwerp
kan de M6-C kunstmatige cervicale discus binnen alle zes vrijheidsgraden bewegen waarhu unafhankell]ke rotaties in hoeken
(flexie-extensie, laterale buiging en axiale rotatie) en onafhankelijke latieb (: ieure en Iaterale
translaties alsook axiale compressie) mogelijk zijn. Het iddel is bedoeld om het fysiologische fenomeen van

weerstand als gevolg van beweging na te bootsen binnen alle zes vrijheidsgraden. De huls is ontworpen om de ingroei van
weefsel en de migratie van slijtageresten tot een minimum te beperken. De gekartelde lamellen dienen voor de acute fixatie van
het superieure en inferieure wervellichaam. De TPS-coating vergroot het contactoppervlak van het bot.

De M6-C kunstmatige cervicale discus is momenteel verkrijgbaar in vier verschillende voetafdrukformaten en twee verschillende
hoogten, zoals is weergegeven in afbeelding 2 en tabel 1.
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7mm T 7mm !
Groot (L) Groot-Lang (LL)
Afbeelding 2: Hoogten en van de M6-Ck ige cervicale discus
Tabel 1: G en ingen van de M6-C ige cervicale discus
Omschrijving Steriel geleverd
(DM-625 6 middelgroot (15 mm Bx 12,5 mm Dx 6 mm H) Ja
(DM-725 7 middelgroot (15 mm Bx 12,5 mm D x 7 mm H) Ja
(DL-627 6groot (17mm B x 14mm D x 6 mm H) Ja
DL727 7groot (17 mmBx 14 mm D x7 mm H) Ja
(DM-635L 6 middelgroot-lang (15 mm B x 15 mm D x 6 mm H) Ja
(OM-735L 7 middelgroot-lang (15 mm B x 15 mm D x 7 mm H) Ja
(DL-637L 6 groot-lang (17 mm B x 16 mm D x 6 mm H) Ja
OL737L 7 groot-lang (17 mm Bx 16 mm D7 mm H) Ja
INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het M6-C kunstmatige cervicale discussysteem is bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet die primaire
chirurgie ondergaan voor de behandeling van een ische di ing van de cervicale wervelkolom op één

of meerdere van de niveaus tussen (3 tot en met (7, 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 onmiddellijke behandeling vereist en/of van cervicale radiculopathie met een versle ing van logische functies (d.w.z.
verzwakte motorische functie).

CONTRA-INDICATIES

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

© >70jaar oud zijn.

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

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

o Een gebitsinfectie hebben

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

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

die het bot- en mineral bolisme verstoort.

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

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

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

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

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

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

© Zwanger zijn.

« Als enige symptoom axiale nekpijn hebben.

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

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

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

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

op de operatieplaats.
. derde d "

hebben ondervonden op het niveau van het

indexwervellichaam, die worden gekenmerkt door:

- Overbruggingsosteofyten;

- Gemiddelde ROM van < 4°;

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

= Subluxatie van > 3 mm;

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

V0ORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

© De M6-C kunstmatige cervicale discus s 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.

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

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

en de instrumenten.

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

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

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

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

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

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

en ingen worden

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

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

de van den of een i asepsis.
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« De chirurg moet de patiént instrueren ten aanzien van postoperati ilitatie en beperki ieve zorg en

het vermogen en de bereidheid van de patiént om instructies op te volgen zijn twee van de belangrukste aspenen als het gaat

om een geslaagde osseointegratie van het implantaat. De patiént moet op de hoogte worden gebracht van de beperkingen
van het implantaat en dat vroegtijdige inspannende fysieke activiteit en een hoge gewichtsbelasting voordat een goede
integratie is verkregen, in verband worden gebracht met het vroegtijdig losraken van fixaties. Een actieve, verzwakte of niet-
meewerkende patiént die activiteiten niet op de juiste wijze kan inperken, kan met name risico lopen tijdens postoperatieve
rehabilitatie.

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

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

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

bespreekt met de patiént:

- anenmatlge beweglngen van de nek Het gedurende korte tijd gebruiken van een zachte nekkraag om de nek te

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

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

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

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

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

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

o Het hulpmiddel bij kamer I

bewaren en niet bl aan een

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

instrument staan beschreven.

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

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

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

AANDAGHTSPUNTEN

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

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

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

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

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

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

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

IMOGELUKE ONGEWENSTE EFFECTEN

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

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

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

- Reacties op medicatie en anesthesie « Myocardinfarct

« Flebitis «Verlamming

+Longontsteking «Slechte genezing van weefsel

 Atelectase - Cerebrovasculair accident (CVA)

«Schade aan weke delen < Overlijden

Chirurgische risico’s ten aanzien van de anterieure halswervels

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

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

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

+Dysfagie « Luchtwegobstructie

~Heesheid « Epidurale hematoom of bloeding

«Verlamming van de stembanden ~ Epidurale fibrose
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«Parese

«Verlamming van de nervus laryngeus recurrens

« Schade aan weke delen

- Schade aan het ruggenmerg

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

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

«Ontsteking

«Granuloom
+Implantaatfalen

- Migratie van het hulpmiddel
«Translatie van het hulpmiddel

«Verzakking van het hulpmiddel

« Materiaalmoeheid of fractuur of breken van het hulpmiddel

« Instabiliteit van het hulpmiddel

. Helval\ elkaar gescheiden vaken van onderdelen van het hulpmiddel
. jj de plaatsing, het hulpmiddel

«Onjuiste keuze van het formaat hulpmiddel

-Bovenmatig hoogteverlies van het hulpmiddel

«Wervellichaamfractuur

«Dysesthesie of gevoelloosheid

« Paresthesie

- Niette verhelpen pijn

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

«Instabiliteit van de wervelkolom

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

«Wervellichaamfractuur
«Schade aan het ruggenmerg, compressie van het ruggenmerg,
verlamming of quadriplgie dietdeljkofpermanent i
an an de wen met

inbegrip van maar niet beperkt tot spinale stenose,
spondylolistesis or retrolistesis
- Scheur in de dura met lekkage van cerebrospinaal vocht
«Schade aan weke delen
- Epidurale fibrose
« Letsel, verlamming of verzwakking van zenuwen die tijdelijk of
permanentis
« Letsel of schade aan de luchtpijp, slokdarm of bloedvaten
- Epidurale hematoom of bloeding
< Dysesthesie of gevoelloosheid
« Paresthesie
- Onvermogen om de symptomen te verlichten, met inbegrip van
niet te verhelpen pijn
« Aanvullende chirurgie als gevolg van verlies van fixatie, een
infectie of letsel

H

P (graad 1-4); spontane f Igvan
h pe ossificatie, het ontstaan ing van bot
of osteofyten
« Epidurale hy f bloeding

. (diezich
falen van het hulpmiddel)
«In e\kaavzakken van ded\s(usmlmle

Dyssthesieof gevellooshed
-7 Icificatie en/of fusie

hleuk/falen van het hulpm\dde\)
«Bovenmatige facetbelasting

+Kyfose of hyperextensie
«Verlies van flexibiliteit
« Asymmetrisch bewegingsbereik

Daarnaast kunnen de volgende ongewenste effecten optreden:

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

« Periprothetische osteolyse, verlies van bot of resorptie van bot
- Overlijden

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

met of zonder explantatie (uiterst onwaarschijnlijk)

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

niet leidt tot een chirurgische interventie (onwaarschijnlijk)

De ing van de effecten wordt gebaseerd op de volgende definities van optreden.
Uiterst i Zeer onwaarschijnlijk Waarschijnlijk Zeerwaarschijnlijk

<01% >0,1%-<0,5% >0,5%-<2,0% >2,0%-<4,0% >4,0%

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

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



INFoRMATIE 0VER MRI-VEILIGHEID

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de M6-C kunstmatige cervicale discus onder voorwaarden MRI-veilig is.
m 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 (40T/m)

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

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

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

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

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

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

Bu LveRING

© De M6-C kunstmatige cervicale discus wordt steriel geleverd en s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De M6-C
kunstmatige cervicale discus mag niet opnieuw worden gesteriliseerd 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.

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

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

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

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

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

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

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

Kinetics worden geretourneerd voor analyse.

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

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

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

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

'XPHEH [1A THN ONIOIA TIPOOPIZETAI
0 TeyvnToc avxevikog diokog M6-C™ eivar pa mpoBeon peoomovduiou diokou mou mpoopiletal yia va emTpénel TV Kivnon ptag
eroupyikiig omovBuhiki¢ povddag otnv avxeviki poipa g omovuliki¢ oTAnG dtav epgavioet dBnon o guotkog diokog.

TTEPIPAOH TOY TEXNOAOTIKOY NIPOIONTOX

0 TeyvnToc avxevikag iokog M6-C eivar pia mpoBeon peaoamovduNiov Siokou mou éxel OXeSLAOTE yia va EMTPEMEL TN Kivion piag
etroupyikiic omovukikrig uuva5a< 0TIV QUKEVIKIY poipa TG unovév)\lkn( oTinG Katd mw QVTIKTA0TaoN €vOC EKPUNOYIEVOU
QuotkoU diakov. To \OyIKO TipoioV {tat and iveg Hopiakol Bapoug (VHMWPE)
mepleNypévec e auykekpiyévo potiBo, pe moManhéq mheovalouoeg OTPHOELS, GOTE va SnjIioupyolV pia piTpa eV (TexviTog
SaktoNioc). Ot iveg eivat meptehypéveg yopw and évav mupiiva amé mohupepés mohuavBpakikiic oupeBavng (PCU) (texvntog
Tupivag) kat Slapéoou Twv eykom@v ae S0 eowTeplkéq TeMkéC mAdkeg and Kpdpa TiTaviou TiGAI4V (). Etkéva 1). 0 mupiivag
Bpioketat avdpeoa oTi S0 e0wTePIKEC TeMKéC MAGKES Kal £pYeTal O enaqr} e auTéq, ah\d dev eival mpooapTnjiévog o€ auTéq.
‘Eva Bnkapto amo PCU mepiBaMer T pritpa vev Kat suyKpateita amé dUo Tawieg ouykoMNnang amd Ti6AI4V ot omoieg ivat
0UYKOMNEVEC OTIG E0WTEPIKEC TeNKEG TAdKeG. Abo e€wTepikéq Tehkég mhdkeg and Ti6AI4V eivat emiong suykoMnpéveg oTig
£0WTEPIKEG TEMKEG TAAKEC. Ot EEWTEPIKES EMQAVELEC TV €€ OV TENK@V TAaKGV Gvouv tepiyta Xapnhoo mpopik
Kat eivat emkahupipéveg e ekaopo mdopatog Tiraviou (TPS).

EEOTEpIKEC TENIKEC
Eoutepiréc tehiéc
Mitpa wov
ondpio
Nuprivag

Tawia
aupkohnang

Etkova 1: 0yn ykdpatag Toprig Tou TexvnTol auyeviko Siokou M6-C

0 Tegvntoc uu)(zvu(oc ﬁwkuc M6-C éxer uxsblaursl yava 6lmnpet m QUOIKY d pag

Jovadag avtypdg @ TOV QUOIKOD 8ioKov. AUTOG 0 OYEBIATHOG EMTPEMEL TOV TEXVNTO
auyeviko dioko M6- Cva KIVeiTau kat Toug €€t Buﬂuovc s)\weepluc e uv&{ummsc YWVIAKES TIEPIOTPOES (KAPYn-ékTaon,
TAdyta kapyn Kat agovikr meplotpo@r) o U0 e KIVAGEIG {oBia petdBeon kat mdyia
petdBeon, kabuwg kat agovikr BXiYN). To Texvohoyikd mpoidv mpoopiletat yia Ty avtiypagi Tou QuaioAoyIKoD aivopévou g
TipoodevTikijc avtiotaong oty kivnon kat otoug €1 BaBpiolc eAeuBepiac. To nkdpto éxet oxediaotei yia v ehayiotonoinon
Tuyov evboavamtuéng Lol kaba kat e petatomong umohetppdtwy gBopdg. Ta 0doviwrd mepiyla mapéxou oeia kaBiwon
070 QVWTEPO Kal To KaTwTEPO omoviuliko owpa. H emkdhuyn TPS auavel To epPadov e emgavelag enagrig e 1o 00T0.

0 TexvnToc auyevikog diokog M6-C mapéyetal emi Tou mapovog o TéoEPa SlaQOPETIKG PeyéBn amoTumapaTog Kat o€ dvo v,
omwe gaiverat oy Ewkova 2 kat otov Mivaka 1.
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20mm

1smm 15 mm
Meaaiog (M) Mecaioc (M)
70mm

! 17mm 17mm
Meyéhoc (L) Meyéhoc-pakpuc (LL)
Eikéva 2: Y kat peyéBn anotunepatog Texvtod avyevikol Siokou M6-C
Nivakag 1: AptBpog katahdyou kat péyeBog TexvnTo auyevikol diokov M6-C

Nepiypagn Napéyetat oteipo
(DM-625 6Meoaiog (15 mm Mx 12,5 mm B x6 mm Y) Nau
(OM-725 7 Meoaiog (15 mm N1x 12,5 mm Bx 7 mm Y) Nat
(DL-627 6 Meydhoc (17 mm N x 14 mm Bx6 mm Y) Nau
L7271 7 Meydhog (17 mm M x 14 mm Bx 7 mm Y) Nau
CDM-635L 6 Meaaiog-uaxpic (15 mm 1x 15 mm Bx 6 mm Y) Nat
(DM-735L 7 Meoaio-akpug (1S mm Mx 15 mmBx 7 mm Y) Nat
CDL-637L 6 Meyihog-paxpic (17 mm 1x 16 mm Bx 6 mm Y) Nat
(DL-737L 7 Meydhoc-pakpig (17 mm Nx 16 mm Bx 7 mm Y) Nat

ENAEIZEIX XPHEHE

To oUoTnpa TeyviTol auyevikou diokou M6-C mpoopiletat yia xprion o€ GkeNeTIKa Gpipoug acBeveic mou umopdNhovtat oe
TIPGTN XEPOUPYIK] NépBaon yla T Bepaneia CUUMTWHATIKGV SloKomaBEIV TG AUKEVIKIC poipag TG omovauNkrG 0TiHANG
a¢ onolodrimote eninedo 1) oe moMamhd enimeda petadd Twv anovSilwv (3 éw (7, ot omoiot Sev avianokpivovial ot pn
XEPOUPYIKT OUVTNPNTIKT avTIHET®MaN.* H katdotaon g vooou epgaviletar pe onpieia fi/kat supmtapata SiokokiAng,
OXNHATIOO 00TEOPUTWV ) amwAeta VPou Tou diokov.

*H mpoiimdBean ¢ pn PNTIKTj ) mopei va apBel oTi¢ MEPITTATEIS TG dmov
anarreftal dyeoa Bepaneia ri/kai g auyevikiig, i1 e embeivwon Twv Noyike 3 (m.x. KivnTikij auvapia).
ANTENAEEIE

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

 Exouv nhikia >70 €Tov.

 Exouv ooTiki} mukvoTTa pe T-score <-1,5 mw kabBopiletar and T pétpnon DXA oty omovuhiki atin, edv eivat dvdpeg =60
€10V 1 yovaikeg =50 €Tov.

 Exouv evepyr) ouotnpatikr Aoipwén i Aoipwén oo onpieio T xetpoupyikic eméppaon.

 Exouv odovTikij Moipwén.

» Exouv uriootei ooeomopuiks Ktaypa T¢ omovSuhikig ornhnc, Tou 10xiov 1} Tou Kaproo.

 Exouv Adpet aywyr (m.x. pebotpegam, povérn) mov zrmpzulzuov 0 TwV 00TV Kat TwV
petaNwv eviog 2 abwv ano my ¢ ia ™G mpyTG Xe1poupyIkiG Enéppaong.

 Exouv kamola atpikii 1} Xipoupytkij 1dbnan mou anokeiet v 6TnTa va wpehnBobv and pia xelpoupykr enéppacn otn
omovbuNkr oTiAN.

 Exouv (0T0pIkd evBokpvikiv 1} petaBokav Statapax@v (m.x. vooog Tov Paget) mov €ivat yvwotd 6Tt empedlouy Tov
HeTaBohopd TV 00TGV Kal TwV peTdMwV.

 Exouv pevpatoeidn apBpitida 1y A autodvoon vago fj suotpatiki Statapayi, omwg HIV 1 evepyn nratinda.

 EX0uv 1€TaoTdoEIq 0T omovSUMNKR oTAAN.
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 Exouv yvwoti} aN\epyia ota katahotma Tiaviou, mohuoupeBavig, mohuatBuleviou 1y o&etdiou Tou aiBuleviov.

 Exouv StaPritn Tomov 11 2 yia Tov onoio anareitat kabnjieptvij xprion woovkivig.

o Eivat éykueg.

© EXoUV WG HOVaGIKO GUPMTWA TOV IOV GTOV AUYEVA.

« Exouv doPapi) auyevikj puehondabeta, mwg anodewvietat fdoet finote onpieiwv & fic ot Badion, aduvapiag
070 évar 1) Kai 0Ta 800 KATw dKpa fi/kat CUPTTWATWY aNGAELAC ENéyKOU TOU EVTEPOU/TNG 0UPOBOYOU KUOTNG Mov OeTi(ovTal
i€ VOO0 0TIV QUXEVIKI] poipa TG cnovﬁu)\mn( otiAng.

o Xpeud Oepaneia mov porotei Tn) amovulikn otin (y. mieon Twv omioBiwy oToiKeiwy).

« Exouv mpoxwpnpévi) avatopikr Mapapép@won TG avxevikig poipag (m.x. aykuhwtikr onovdulitida, okohiwan) oto anpeio
TG XELPOUpYIKI| U'El‘ﬁﬂﬂflc

« Exouv ® éc aNotaoeig (y. GAwon) 010 apyIko 0 eninedo omwg betar amé:
- Teuponoid ootedguta,

- Mégo €0pog kivnang (ROM) <4°,

= Yipog diokou <25% Tou mp
akTivoypapia o€ oudétepn Béon,

- Yne§apBpnua >3 mm,

- Kugwriki napapopgwan >20° oe 0uS£TEPEC aKTIVOYPaPIES.

TMAGTOU TOU KATWTEP 0 owpatog, mwg umohoyiletar o mdyla

Moovaazers

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

© Avatpé€Te 070 £yXelpiBio XEPOUPYIKIC TEXVIKIIC Y1 TV TERVNTO auyeviko Sioko M6-C yia anylz( EHgUTEVONG.

 To olompa TegvnToy auyevikol diakov M6-C mpoopietat yia yprion povo ano yeip om
NG QUYEVIKIG poipag TG omovouNikilg om)\n( KarTg UXHIK{( XELPOUPYIKEG TEXVIKEC, Kuﬂmg Kt oTiq zu&ounxavtkzg apng n](
fic oTiiAng kat ¢ apBp fome i oTiihnG.

* Tlpw and T ypifon, 0 yeipoupy¢ mpénet va ekmadebETal o YeIPoupyIKR eméuBaon OmwG mEPypAQETal 0To Eyxelpidio
IPOUPYIKI]G TEXVIKI{G y1a Tov TexvTo auyeviko dioko M6-C kat va elvat TAApwC E€OIKEIWEVOG jiE To epiTeupia Kat Ta epyaleia.
oH Eﬂmu)\usvn YELPOUPYIKT] Xprjon Kai TeXVIKI| pmopei va oSnyroet oe pn BéMtiota khvikd amotehéopata.

© Mn xpnotpomoteite Tov TeyvTo auxeviko Sioko M6-C ietd T Teheutaia npépa Tou ijva IO QVAQEPETAL 0TIV ETIKETA WG
«Huzpounvm Miéne».

o EmBewpriote m atov YIkoo TpoidvTog mpw TV uvm{m M to xpotpororeite, ey cuoevaoia éxet
unootei {npid i epgaviler evdeicer i Qv éet unoBabpuotei n otelpdTa TOU YIko0 mpoiovTog 1j edv £l
puhayBei o Beppokpaoia avw Twv 60 °C (140 °F). H enikéta kataypagri Beppiokpaoiag oTo kouTi yivetat pavpn £Gv To mpoiov
£xe1 Badoet Toug 60 °C (140 °F).

© Xpno110noI0Te OTEipa TEXVIKI] Y1a va agalpéoeTe MpooeKTIKd Tov Sioko and m cuokevaoia. EmOewpriote Tov Tegvnto
auyeviko Sioko M6-C yia va Siaopahioere ot Sev epgaviCer evdeiei {nudg (.y. {npid oe petalhikd kat MaoTikd Tppata).

© 0 TexvnToc auyevikog Siokog M6-C mpémel va epQUTEETal i€ T Xprjon TV [N aUTOPATWY XEIpoupyIK®v epyaleiwv M6-C. H
Xprion Twv epyaleiwv g Spinal Kinetics yia okonolg SlagopeTikolc and autou yia Toug onoioug mpoopilovrar pmopei va
mpokahéoet {nuid i Bpavion Twv epyakeiwv. Mn xpnotpomoleite kavéva dNho e§dptnjia 1} o0oTNjia epyaNeiwV EPQUTEDPATAY.

« [pénet va Sivovrar hemtopiepeic 08nyieg oTov aoBevij yia T xprion Kal Toug mepIopiopioUg Tou TexvnTol auyevikoy Siokou M6-C.
Npw and v €€oo Tou aoeviy amd To voookojieio mpémet va Tou Sivovrat 08nyieq yia T PETeYXEIPNTIKY amokatdoTaon kat
TOUG MEPIOPIHOUG.

0 oeiplakdg apiBpiog kat To péyeBog Tou TeyvnTo auyevikol diokou M6-C mpénel va kataypdgovtal oTov @dkeho kdbe
aoBevoug.

0 kataokevaotiig Sev éper evbivn yia wxuv emmhokég ov TIOKUMTOLY and eopahpévn Sidyvuwon, Em)\ovn avBaopévou

TeQVToD auyevikol Siokou M6-C, opahyiévn yepoupyiK Texviki, pévig Kat g eogahpévg xpriong
epyaheiw, neplopiojiod Twv Bepaneutikav peBoduwv f avenapki aonyia.
« 0 xeipoupyd mpénel va 5w oet odnyieg aTov aoBevr) oyeTka pe T i ' ] Kat Toug Oc. H
petepgepnuky (ppovnBa Kal 1) IKavoTnTa Kat npoeuum v aoBevou¢ va akohouBrioet Tig oﬁnym elvar 0o am6 Toug mo
e (pAyovteq Te emtuyol Tov eputevpatoc. O aoBeviic mpémet va evnpepwBel oxetika
e Toug 00 Hatog kat va minpo@opnBei 6Tt N mpaiyn éviovn QUOIKY| Spaotnpiotrta kat n uynhy

(OpTION €UV OUOXETIOTE uz p@uyn xahdpwon ¢ kaBiilwong mpiv emteuyBei n owot evowpdtwon. Evag Spactipiog,
£§aoBevnpévog ) i cuvepydotpog acBevii¢ mou Sev pmopei va mEPIOPIOEL TIC SpATTNPIOTNTES TOU OMWC anarTeitat, eviéyeTa va
Siatpéxet 181aitepo kivuvo katd T Sidpeta TG PETEYXEIPNTIKIG anokatdotaong.
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 Otodnyieg yam umvx{lpnnm tppnmﬁﬂ nipénetva Sivovtat OUHQVa e TV KpION TOU Xeipoupyod Kat evéyetal

va e ¢ und T tayeipton evog atpo.

ZUYKEKPIIEVEC 6paarr|pmrr|ﬁg mpénetva nzpmpllnvml 1j va anogevy yia o eBdopadec Tuviotdtat o

X€tpoupyog va ou{nTrOet 1€ Tov aoBevi] TouG MapaKATE EPIOPIOHOUC:

- YmepBoMikéc kivrioeg Tou auxéva: Mpoaperiki} emhoyr| anotehei n BpayumpoBean xprion evoc pakakoy auyevikol kohdpou
yia T otaBepomoinan Tou auyéva kat T peiwon e unepPolkic kiviong. ZupBouketote Tov aoBevij va anopiyel v
unepBolki Kapyn/éktaon yia 800 eBSopdBEC HeTeyXelpnTIKA.

- Avipwon Bapiav avTiketpévav: AToQUYETe TV avdpwon
3,5-4,5 kikd (8-10 Nipec) yia 1o epSopiddec peteyyeipnTika.

- Emotpogr) oy epyaoia: levikd, emotpéyte e eAagpiéc epyacieg, omwg Souleid ypageiou rj oyoleio, mepinov pia
€Bdopdda petd m xepoupyiki enéppaon. fia Ty EMaTPoPI) 0€ Epyacieg mov anarrody peyaNdTepn CwHATIKR Sovapn, omwg
01 KATAOKEVEC, EVOEXETAL Va XPELaoTolV EEI Eﬂéouaés( i TEPIOOOTEPO.

- Zuvéxion aBAnpdtwy kat AAAWV owj \ptotrjTwv: To xpovodidypapyia yia Ty emotpogi o abhipata kat dAeg
Yuyaywykée SpaotnpioTnes evéxetat va otkide To EMTPENOpEVO Bupcg avipwon pmopei va apyioet va avédvetal
otadiakd perd ano duo epSopdde. Opiopéve ehagpiéc abAnikéc SpaoTnpiaTnTES EvEéxeTal va emTpémovial otiq 4
Tepinov eBoopddeg, omwg T{okwyk, nodnhaaia i koNupBnon. Ma v emoTpogr] o€ avtaywviotika abhipata eviéxetal

va anaimBolv 6 Boopddeg 1) mepioadepo, avdhoya e TV EVOWHATWON Tou YIKOU TpOiOVTOG Katt TNV IKavoTnTa
ektéheong Twv Kivijoewv Tou abhipatog xwpic movo. Mpog To mapdv uapyet ENNeNpn Sedopéviv axeTIkd e Toug TexvnTolG
auyevikoug diokoug kat abhipata emagnc 1 akpaia abhipata.

 Ou1atpoi mpénet va Sivouv o8nyieg aToUC A0BEVEIC val EMKOVWVOLY IE TOV XEIPOUPYO TOUG O€ MEPITTWON ONUAVTIKIG AUENoNG

ToU VoU, K4TI v evbéxeTat va umodeikvie mpopAnua anuéoan( TOU TEXVOAOYIKOU TPOIOVTO.

TUVIOTATa N TAKTIKT paKponpoBean KNIk kat Ypag (8o Twv aoBevidv ou YépouV To epgUTEVyIa

M6-C yta v aiohdynon tyov uzmﬂo)\mv oV Katdotaon Tou zpwurzuuﬂm( 1} ot nepiBaiouoa avartopia. Ot petaBorég

¢ Béong Tou Siokou, N amiheta vipoug kat n anwhela mePIMPoBETIKOL 00TOU EVOEXETaI Va €ival EvBEIKTIKES TG évapéng

ooteohuong. H mepumpoBeTiki) 00TeoMuoN EVOEXETal va €KEl WC amoTéNeajia MGVo 0Tov auxéva Kai 6oBapd vevpooyikd

enakohouba, oupmepayBavopiévng TG OUpMiETN TOU auXEVIKOD VwTIaiou puehoy Kat TG TetpamAnyiag.

© Qudooete T cuokeur e mepiBdMov pie Beppokpacia Swpartiov kat pakpid amd myéc BeppoTnTag.

i Hévav pe Bapoc peyaliTepo ano nepimov

TPoEinonoIHEEE
 H owotr} TomoBétnan Tou TeyvnTow auyevikol diakou M6-C eivat ovaiwdng yia m Békuion améSoon.
0 eyvnTog avyevikog Siokog M6-C mpémet va irat p16vo ano xeipoupyouc pie epmelpia oty

enéyiBaon Kat emapk ekmaideuon o xprion autol Tou Texvohoyikol mpoidvroc. H éNNewn emapkoi eumelpiag f/kat zknmﬁwung
evBéxetat va odnynoel g UPRAOTEPN EMiMTWON aVEMBUPNTWY OUNBAVTWY, MG ﬂWElﬂKmV 1) VEUPOAOYIKWY EMMAOKGV.

© 0 TexvnTog auyevikog Siokog M6-C ﬂvm pévo yia pia xprion. Mnv p ] {te Tov TegvnTo
avyeviko Sioko M6-C. H ipwon fi/kat inan Tov TexvTol auxevikou Siokou M6-C evdexopévwg va
em@épeiumoBabyuiopévn anodoon kai Ba pmopoloe va mpokahéoel TpaupaTiod Tou aoBevolc fi/kai T petddoon hopwdav
VOOV eTagh aoBevipv.

 Ta yn autopara yeipoupyikd epyakeia M6 Ceivat | pé un PWHEVA KAl TIPEMELVA
AMOOTEPGVOVTAL GUPPWVA HE TIC it i pIOHOD Kat ipwong mou mepié; ot QuNadio

odny1v xpriong kdbe pepovwpiévou epyaheiov.

© Katd v epgutevon, o xeipoupyds mpénet va Slacpalivel 0Tt Kavéva XEIPoupyIKO epyaheio OUTE 0 TEXVITOG AUXEVIKOG iokog
M6-C 8ev umepBaivouv o omiabio opio Twv OV OWPATWV. AOYw TIG yYUTITAC TWV ayYEIOK®Y Kal VEUPOAOYIKWV
Sopdv oto onieio epguTevon, undpxouy Kiviuvot coBapic i 19opou atpoppayiag kat kivéuvol veupodoyikric BAapng
Katd N Xprion autol Tou Texvoloyiko MpoidvTog, Kai o€ mepimtwon mou Ta epyaeia 1) o TexvnTog auxevikag Siokog M6-C
uneppouv To omioBio dpio Twv anovﬁu)\mv, {vé{x{ml va npnk)\nezl TPAUATIOHOG QUTGV TWV SOV

o Mpémetva exteleitat 1Ie pIyIévav epyaheiwv Kal TOU ENQUTEDHATOC KATd T
BIdpKeLa TG XEIPOUpYIKMC ENépipaong. Hi w] {won g ang w £pyaheiwv Kat 100 ejIgUTEDpaTOg KaTd T idpKeta g

IPOUPYIKI|G EMEPBAONG ENPUTEVTNG EVEEXETaI Va EXEL WG AMOTENEDHIA TOV 0 Tou aoBevouc.

 Aiaogahiote Tt éxet emheyei To katdMnho péyeBog TexvnTod avyevikob Siokou M6-C. H xpijon evog TexvnTou auxevikol Siokov
M6-C pe akardMndo péyeBog evBexopévig va pnv emgépet ta péktiota kKAvika anotehéopata. H emthoyri Tou 0wotoU peyéBoug
ipémet va KaBopileTar aUPPwVa JiE To EyXEIPISI0 XEIPOUPYIKIIG TEXVIKIG Yia Tov TexvnTo auyeviko Sioko M6-C.

 H yprion Tou TegvnTob auyevikou Siokou M6-C o€ apyiko eminedo omou n mpoypappatiopévn Bepaneia nepapBavel eiong
[ pakpid uBpidikn 1y mohu-uBpiSiki) Kataokeur] eviéxetat va mpokahéoel umepuatoNoyikég ouvBrKes PopTIon, auénpévn
pBopd kat mpapn actoyia.
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ZYITASEIS NPOSOXHE

© ExteMéote mifpn fi Tou fato petagl Twv ayKIoTPWT® 0 Kat g Tov omioBlo
obvdeopo. Opovriote va 0: Ta TpApata dipepug.

« Eivat onpavtik va aaipéoete Oha ta mpooBia kat omioBia 00TedpUTA TNV AVATEPN Kl TV KATWTEPN OTOVOUNK TEMK
mhdka. Na v anotpor g e§aoBéviong Twv Tehkav mhakav, dev evBappivetar n xprion @pélac/tpumaviod katd Ty
TpogToijaoia T TeAIG TAaKGY. XpnotonotfoTe to e€dpTjia oyKpdTONG auyéva o anarteirat yia Statipnan

élumunc Mpooé€te va pnv Ay Sctaon Tou e m
owoth d Kat £T10N TOL TEXVONOYIKOU IPOidvTOC, Kaewcn 3 d unopsi va
unepBohiki weopu fi/kat mpyipn aotoyia Tou rsxvoxovmou npmuvwc

oH apaipeon Tou dvdplov 0070l Kata v WV OV TENKGV MAaK@v evbeyopévg va

odnynoet o pn Pétiota kKAwikd anoteNéopata kat dev ovviotdral.

© MoNig agaipeBei and T ouokevacia, QPOVTIOTE WOTE 0 TERVNTOS auXeVIKGG Siokog M6-C va pnv épBel o€ enagn pe vpdopata,
opouyydpta i Ao Eévo uNKG mou evbexopévag va mposaptnBei Ty emkdaluyn Pekaopol pe Mdopa TTaviov Tw TEAKOV
makav. 0 fipag me iag pmopeiva { yla v aopaki puNagn Tou TomoBepévou TexvnTOD
avyevikol diokou M6-C.

© 0 TexvnTac avyevikdg diokog M6-C éxel oxedlaotei wote va epgutedeTal pe Tiq Tehikég mdkeg mapaNnheg petagd toug. H
unepoNiki} Aopdwon 1j Kipwon Twv TeNK@V Thakwv propei va odnyroet e pn Betiotn anddoon Tou TexvnTol AuEVIKoD
Siokou M6-C.

© Aev eivat duvatr N enavatonoBénon Tou TexvTod auyevikol Siokov M6-C o€ mpoabia katevBuvon xwpic va agaipedei
mpwg. Opovriote va pn TomoBeTroeTe Tov TeVNTo auyeviko dioko M6-C o€ oy omioBia Béon.

© Ta YelpoupyIkd eppuTedpata dev mpémel moté va Ovtat o0Te va bovat. Akopn kat av 1o
TexvooyIko Tipoidv Sev paivetat va éxet umooTel {npud, evoéyetal va GEpet PIKpEC aTENELEC Kal EOWTEPIKEG POPTITEIC, ToU
umopei va odnyroouv oe mpéwpn Bpavion.

AYNHTIKEE ANENIQYMHTE ENEPTEIES

AxohouBei évag Katdhoyog SuvnTikGv 0 evepyelv (. (V) 10U lakpi 0e: (1) exeiveg mov oxetiCovtat e
onotabijrore yevii Xetpoupyiki néiaBaon, (2) exeiveg ou oyetiCovrat pe eipoupyiki enéyiBaon ot mipGoia augeviki poipa
onovouNikii¢ oTiAng Kat (3) exeiveg mou ayetiCovtal e éva TIPOIOV TeKVNTOU AUKEVIKOD iokou, Tou
TeuyTo augevkod diokou Me-C. Ektoc and toug Kvdivouc mou naparidevral napukutm urmpxa ntongo kivbuvog n xetpoupyiki
engyuBaon va v 0 ata fiva 1Ty

EvBéxetatva amarnBei npouﬂan XElpDDpVIKI‘] enépPaon yia Blopewon 0PIOEVOV QVEMBOINTWY EVEPYEIQV.

Kivbuvol yevikav

0 K|v6uvo| TOV YEVIKWV XEIPOUPYIKQOV mipBuUEu)v giva, petagh awy, ot e€ng:

Tomopéva - Inpapia
Opop v TG veuovIKi pBoNic « Ayioppayia riov xpriZet Suviike petdyyiong aigatoc, pe mBavi
avtidpaon oTn petayylon
+ AVupoec o¢ 9appakeuTiki} aywyr Kat o¢ avaioBnoia ~ Eygpaypa tou pwokapdiov
- Ohepinida «Napahvon
+veupovia « Avenapkiic enodhuwon 10Tod
+ Aehektaoia « Ayyetas eykepahikd eneigodio (AEE)
«BAGBN pakakwv 0THv «Bdvatog
Kivbuvol Ba oty npooBia auyeviki poipa

o Klvéuvon TWV YEIPOUPYIKGV EMEUATEW 0TV npouela aQuyevIKi} poipa elvat, petagd ANy, ot e€fic:

+ hoiwén o, evtomopéva i auoTn « huokertoupyia Tou evépou, ¢ 0upodixou kéoTng f oe€ouakikii
bvohertovpyia

. 1 BABn oY Tpayeia, otov oevelpai ayiopopa - TpauuaTiopdg Ty veupIKv piay

ayyeia

+ hvogayia « Andgpaén azpaywyod

«Bpayvdda « EmokAnpidio aipdtwpa fy aoppayia

+Napdhuon uuTKGY Xopbov « EmokMnidia ivoon

«Ndpeon «Karaypa omovbuhikol owpatog

+Yrotpoméousa napduon Aapuyyiod veipou « huoawoBngia f podSiacya

- BAAn pakakav 10TV +Napaioboia

«BAaBn otov vwriaio puehd « Avenilutog movog
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o copalpévo eninedo

Prign okhnipdc pivyyac e diappon o uypod
« Aduvayia fj potSiaopa tov Bpayiova . Avavm oupminpwpatikic kabiwong
-@avatog « Aotaeta amovBukikiig oTiANG

Kivbuvol texnT@v auyeviKov Siokwy

Ot kivuvot Tov apopouy 181K TOUG TEXVNTOUE AUXEVIKOUG SioKouc, ouj

eivat, petagd dAMwv ot ¢

Tomopéva
© ANeoVIKT: Qv !
- Oheypovi}

«Kokkiwpa
- Aotoyia epgutebpiatog

« Metatoman texvohoyikou mpoidvtog
+ MendBean Texvohoyikod mpoidviog

umepthapBavopévou Tou TexvnTol auyevikov diokov M6-C,

- Kdtaypa omovsuikos oGpatog
BAdBn oTov vwtiaio pues, oupmieon vatiaiov puehod, napdvon
1 terpanhnyia, mpoowpivi A povipn
« AvémTuén madiioewy TG omovBuiiG oTiAng
uuunipmuuﬂnvouzvuv petad ava,m(nrszon(mu

g

omoBoNioBnong

«Piién oxkAnpdc piviyyac pe Siappori eykeparovwriaion vypod
- BAdBn padakay 0Tov

«EmokAnpidia ivwon

« Tpaupatiopc vedpuy, napdhuon f aduvapia, mpocwpivi
ovyn

+ Ynoy@pnon texvohoyikod mpoiévtog . 6¢1i BdBn oty Tpayeia, gdyor
aiopépa ayyeia

+Komwon, pién i @pation Texvohoyikod mpoidvtog « EmoKknpidio aypdtepa j aypoppayia

« AotdBera texvoloyikod mpoiovTog « Bvoatobnoia f povdiaopa

« Boyupuops; eboprndov eyvoloyoi paibviog +Napawobnoia

« huokohigg TonoBétnon 0 mpoiévtog ~ Anotuyia ] a £vou Tou
avenidutou movou

«Em\ peyéBoug 0 mp « NpdoBetn xeipoupyikii enépPaon Adyw anwhela kabilwong,
Noipwéng f tpavpatiopod

+YnepBohiki aniihela ioug  mpoivtoc ~Extom inon (BaBuod 1-4). AuBo

- Yroheipata pBopi (exSnhavovta wg oatedhuan f/xa {npid/Bpason/
aotoyiatou Tevohoyikod mpoidvIoc)
KaBiCnon peaoomovsihiou SiaoTipatog

Tiou ogeiletal o€ £KTOMN 00TEOMOINON, AVATITUEN YEQUPOTIOLOD
00700 f} 00TEOPUTWY
« Emoknpiio aypdtwpa  aipoppayia

- BuoauoBnaia i pobdiacpa

= YnoaByuion ukikv (ekdnAdvetat wg 0oTed {
‘Tou TEKVOoyIKoD poi6VTOC)

Bohiki) 06 v apBo
pRokikn poption 1pBp

Kiguon f unepéxtaon

+ Anoheta vhuyioiag
+ AobppeTpo e0pog kivnong

- Agaipeon, avaBecpnon, véa enéyBaon A cupmnpupaTIK
kabiihwon tou Siokou

«NepimpoBeTikej oatedhuon, aniheia 00Tob i enavappognon
00700

~Qdvatog

Evbéxerat va napouotaoToly ot napakdtw mpooBETeC avemBUpNTeS evépyelec:
- Emavappognon 1j ooteohuon, pie yvwotr fy mBavohoyobpevn hoipwén/Motpcdec anootnpa/Aoypadn ko, mov odnyei o
XetpoupyIk enéppaon e i ywpic ekputeuon. (amopakpuopévn mbavotnta)
- Emavappognon 1j ootedhuon, xwpic Aoipwén/Aotpmdes anootnpa/Moyadn kbotn, mou oSnyei oe yeipoupyiKr enéupaon e

1 Xwpic ekputevon. (amopakpuopévn mBavotnTa)

< 8

- Enavappognon rj ootedhuan, yie 1] wpic yvwot i
odnyei oe xepoupyikii enéypaon. (anibavn)

&n koo, mou dev

H aglohdynon Twv napandve avemupnTwV evepyeldv BaoileTal 0TouG MapaKAT 0pIOHOUC EMMTLONG.

Aniavn Anopakpuopévn méavotnra  Xapnhi mBavotnta Mavi YynhimBavotna
<0,1% >0,1%- <0,5% >0,5%-<2,0% >2,0%- <4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)
Autéot doeig dev a ONeg TIg mBavég 0 €vépyeleq Tou evBéxetat va exdnAwBoly, ahhd anoteholy

oNpavTikd {NTAaTa OKETIKG e TN XProN Tou TeRvTob auyevikol diokou M6-C.
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TIAHPOOOPIEE AZOAAEIAT MATNHTIKHE TOMOTPAQIAT

Mn khwikéc Sokipiég katédei§av 0Tt o TexvnTog auyevikog Siokog M6-C eivat aopalrig yia xprion oe payviTikr
Topoypagia umd mpoimoBéoeic. Evag au()wn( o gépel o TEXVNTO QUXEVIKO Sioko M6 C propei va umoPhnBei pe
a0(dNela 0 0dpwON He CUOTNHA Hayvn; 00 U6 Tig akoAouBEg mpoi

© TTatiko payvntiko medio 1,571 3,07, povo
© Méyioto payviuké nedio xwptkri Babpidwong 4.000-Gauss/cm (40 T/m)
© Méylotog, avagepopevog anod To GUOTNHA HayVRTIKNG évo¢ puBpoG E101KMG ON

amoppdpnong (SAR) 2 W/kg yia 15 hemtd oapwong (5n., avd akohouBia mahpv) oTov Kavoviko Tpomo Aetroupyiag.
Yno i kaBopiopéves ouvBrikes 6apwONG, 0 TERVNTOC auyevikag Siokog M6-C avapéverar va mapdyet péyiotn avénon
Oeppokpaoia 2,2 °C petd and 15 Nemtd ouvexols odpwang (6nA., avd akohoubia makpcv).
Ze pn kAwikég SOKIPEC, To TEYVa €kovag mou mpokaheiTal and Tov Texvnto avyeviko Sioko M6-C ekreivetat mepimov 10 mm
ané auto To TexvooyIkd mpoidv dTav yiverar ametkovion pe akohoubia nahucv Babpdwti nxolc kat shaTnpa payvTKig
Topoypagiac 3,0 Tesla.

Tponoz AlAGEZHE
© 0 TexvnToc auyevikdg diokog M6-C mapéxetal oeipog kat mpoopiletat ya Hia povo xprion. Mnv mavamooTelpavete i
EMAVaYPNOIOTIOLE(TE TOV TEXVNTO auxevIKG Sioko M6-C. H ipwon fi/kat inon Tov TexvnTol

avyevikol diokou M6-C eviexopévwg va emgépet umoPabyutopévn anodoon kat Ba propoloe va MPOKAAEDE! TPAUPATIONO ToU
aoBevou f/kattn petddoon Aotpwdav voowv petagd aobevav.

© Mn xpnotponoteite Tov TexvnTd auxevikd dioko M6-C petd Ty Teheutaia npépa Tou prjva ou AVAQEPETAL TNV ETIKETA WG
«Hpepopnvia Ajgne».

o EmBewpriote T fatou YIKoU TipoiovTog miptv Ty uvm{m an 0 pNOIHOTOLE(TE, iav 1) ouoKevaoia éxel
uniootei {npud 1 epgavilel evdeiferg i Qv éxet {n otelpotTa Tou YIko0 mpoiovVTog I edv el
@uhayBei o€ Beppokpasia dvw Twv 60 °C (140 °F). H eTikéta kataypagri¢ Beppokpasiag oo Kouti yiverat pavpn edv To mpoiov
€€t pBdoe Toug 60 °C (140 °F).

© XpnotpomoloTe OTEipa TEXVIKI yla va apapéoeTe MPOOEKTIKA Tov Sioko amd T ouokevaoia. EmBewpriote Tov Teyvntd
avyevikd Sioko M6-C yia va diaopahioete ot dev epgaviCet evbei§eig {npudg (m.y. {npud oe petalhikd kat mAaoTikd THApata).

© MoNig agaipeBei and T ouokevacia, QPOVTIOTE WOTE 0 TERVNTOC auXeVIKAG Siokog M6-C va pnv épBel o€ enagi pe vpdopata,
opouyydpta i Ao Eévo uNiK mou evbeyopévu va mpocaptnBei oy emkaluyn Pekaopol pe Mdopa TTaviov Tw TENKOV
TAAK®Y.

© 0 ogiptakoc apiBpdg kat To péyeBog Tou TexvToL auyevikol Siokou M6-C mpémel va kataypdpovtal aTov @akeho kdbe
aoBevoug.

ANAKTHEH TEXNOAOTIKOY IPOTONTOE

Mlapaxahodyie emkowwviiore i  Spinal Kinetics yia va MiBete eidikéc odnyicq oyetik pe nponumuxvn 1iéBoSo yelpiopod
Kat HETAQOPA TV EKQUTEVPATWY, KB Kat yia T ouloy dedop
NYavIKeV TANPOQOPIEY, Twy TANPOYOPIG Yia Toug aoBeveic Kat yia Ta avemBipnTa uuuBawu Avulps&s 010 zyxapléw
XELPOUPYIKIG TEXVIKIG 10 ToV TEXVITTO auyeviko dioko M6-C yia odnyiec Briuia mpog Brijia oXETIKG: e TNV amartodjievi) Xelpoupyikiy
TEXVIKT Ya TV agaipeon Tou Texvohoyikol mpoidvtoc. ONa Ta ekpuTEVpEva TexvooyIKd MpoidvTa mpémel va emoTpépovial ot
Spinal Kinetics yia avahvon.

poTipdTar va pnv ekteheitat kad 0 0 ] ip 1070 {0. Z& oplopéva d kévipa
evbéyetalva anarteitat n Opavon i ipwon Tou npumvroc I ané T £§086 oy and 1o \épuuu
NdBete unoyn 6Tt mohhég péBodor amooteipwang npuxu)\ouv {nud oto YIKO Tpoi6V (L.X. ipwon o¢

pPuBion ae ahkoohn) kat ot emmTwoel; ANwv peBoSw eivat dyvworec. Eivat anodekt n ékmhuon pe vepd 1 guatohoyikd
0po. Edv amarteitat amoNopavon kat anooteipwon, To BékTioTo péoo eivar 10% oudétepn pubpuiopévn @oppohn. Edv exteleital
KkaBaptapoc, anoAupavon fj amooTeipwon, GNpEWOTE Toteg péBodol kat mota UNIKd kabBapiapol xpnatpomoniBnkav.

Eivat mpotiydtepo va ouokevaleTal To eKPUTEUpIEVO TeXVOROYIKO POV «aTEYVO» (Xwpic Lypo) i va meprTuliyetat o€ yala
€eUmoTIopévn e PoppoAn. To Texvohoyikd mpoidv umopei va exmuBEi ehappug e vepd 1 puatohoyiko opo yia va agaipebein
TIEPIOOEL AijiaTOC KAl UYPGV.
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AmooTeiNETE TO EKPUTEVIA OE OTEYAVO TEPIEKTN), |1E TNV NHEPOINVia AQaiPETNG, TOV XEIPOUPYO TOU Sievipynae Tr ekpuTeuOn,
KkaBg Kat omoleadimoTe YVwOoTé MANPOQOPIEs OYETIKA HE TNV apxIKr| RQUTEVDN, TOUG AGYoUS agaipeang kat Ta avemupnta
oupBdvra. AdBete umon 0Tt 0 EKPUTEVEVOC TEXVITOC AuXevIKGG Siokog M6-C mpémet va agaipedei 600 To Suvarov mo
TIPOOEKTIKG pOKEIEVOU VA ﬁmmpneﬂ 400 T0 BUVATOV Mo aKéPALo To EpPUTEjIa Kat o mepIBAMwy 1oTac. Emiang,

va napdoyeTe neplypag 1POYOPIEC OXETIKA pie TNV dp1oTn eppdvion Tou YikoD mpoidvTog in situ, kaBig kat
Tepiypagé Twv pebodwv agaipeon, Sn., aképata 1y oe Tuipata. H Spinal Kinetics Oa {ntoet mpooBete minpogopies oxetikd
e Tov Aoyo agaipeang, mAnpopopieg yia Tov aoBevij Kai Ta oxeTIkd KAWIKA amoteNéopiata.

THMEIQZH: ONeg 0t apaIpEoEIC PIPUTEVPATWY IPEMEL va avagépovTal apéowg ot Spinal Kinetics.
___________________________________________________|

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

DEscricAo bo bisposiTIvo

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

de polietileno de ultra alto peso molecular (ultra-high molecular weight polyethylene, UHMWPE) enroladas em um padrao
especifico, com mulltiplas 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 TiGAI4V (veja a Figura 1). 0 niicleo estd situado entre as duas placas terminais internas e estd em
contato com elas, mas nao estd fixado a essas placas. Uma bainha de PCU envolve a matriz de fibras e é retida por duas bandas
de solda em Ti6AI4V que estao soldadas as placas terminais internas. Duas placas terminais externas em Ti6AI4V também estao
soldadas as placas terminais internas. As superficies externas das placas terminais externas incluem aletas de baixo perfil e sao
revestidas com spray de plasma de titanio (titanium plasma spray, TPS).

Placas terminais

Placas terminais externas

internas Matriz de fibras

Bainha
Niicleo
Banda de solda

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

0 disco cervical artificial M6-C foi projetado para restaurar o comportamento natural de uma unidade vertebral funcional,
replicando as caracteristicas biomecénicas do disco natural. Seu desenho permite que o disco cervical artificial M6-C se mova
em todos os seis graus de liberdade, com rotagdes angulares |ndependentes (flexao-extensao, flexao lateral e rotagao axial),
com movi translacionais independt posterior e lateral, bem como compressao axial).
0 dispositivo € destinado a replicar o fendmeno fisioldgico de resisténcia progressiva ao movimento em todos os seis graus de
liberdade. A bainha é projetada para minimizar qualquer crescimento de tecido interno, bem como a migracao de residuos
provenientes do desgaste. As aletas serrilhadas fornecem fixagao aguda aos corpos vertebrais superior e inferior. O revestimento
em TPS aumenta a drea de superficie de contato com o osso.
0 disco cervical artificial M6-C atualmente esté disponivel em quatro dimenses e duas alturas diferentes, conforme mostrado
naFigura2 e naTabela 1.
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Figura 2: alturas e dimensdes do disco cervical artificial M6-C
Tabela 1: tamanho e nimero de catélogo do disco cervical artificial M6-C

Descriio Fornecido estéril
(DM-625 6médio (15mm x12,5mmx 6 mm) (LxPx A) Sim
DM-725 7médio (15 mm x 12,5 mm x 7 mm) (L xP x A) Sim
(DL-627 6grande (17mm x 14 mm x 6 mm) (Lx P x A) Sim
(DL-727 7 grande (17 mmx 14mm x 7 mm) (LxPx A) Sim
(DM-635L 6médio-longo (15 mm x 15 mm x 6 mm) (Lx P x A) Sim
(DM-735L 7 médio-longo (15mm x 15 mm x 7 mm) (Lx P x A) Sim
(DL-637L 6 grande-longo (17 mm x 16 mm x 6 mm) (L x P x A) Sim
(OL737L 7 grande-longo (17 mmx 16 mm x7 mm) (L xPx A) Sim

INDICAGOES DE UsO

0ssistema de disco cervical artificial M6-C é indicado para pacientes esqueleticamente maduros com indicacao de cirurgia

primdria para 0 tratamemo de doengas do disco sintomaticas na coluna cervical em um ou mais niveis entre a (3 e a (7 que ndo
vador ndo cirdrgico.* 0 estado patoldgico é demonstrado por meio dos sinais e/ou sintomas

de herniagao de disco, formagao de ostedfitos ou diminuicdo da altura discal.

*0 rra{amento conservador ndo cirtirgico pode ser dispensado em casos de mielopatia que necessite de tratamento imediato e/ou de

ia cervical com iorado das fungdes icas (por exemplo, debilidade motora).

CONTRAINDICAGOES

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

o Idade 70 anos.

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

« Infecgdo sistémica ativa ou infecgdo no local da cirurgia.

o Infecgdo dentdria.

« Fratura osteopordtica da coluna, quadril ou punho.

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

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

o Histdrico de distdrbios enddcrinos ou metabélicos (por exemplo, doenga de Paget) conhecidos por afetar o metabolismo
0sse0 e mineral.

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

© Metdstases na coluna vertebral.

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

Precaugoes

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

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

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

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

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

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

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

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

« Utilize uma técnica estéril para remover cuidadosamente o disco da embalagem. Inspecione o disco cervical artificial M6-C

para se certificar que ele nao apresenta nenhum sinal de dano (por exemplo, danos as partes metalicas e plasticas).

0 disco cervical artificial M6-C deve ser implantado utilizando os instrumentos cirtirgicos manuais M6-C. 0 uso de

instrumentos da Spinal Kinetics para finalidades diferentes daquelas as quais se destinam pode resultar em instrumentos

danificados ou quebrados. Nao use nenhuma outra instrumentagéo ou componente de implante.

Instrugdes detalhadas sobre o uso e as limitagdes do disco cervical artificial M6-C devem ser fornecidas ao paciente. A

reabilitaao e s restricoes pds-operatdrias devem ser revisadas com o paciente antes da alta hospitalar.

0 niimero de série e 0 tamanho do disco cervical artificial M6-C devem ser documentados no prontudrio de cada paciente.

0 fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicagdes decorrentes de diagndstico incorreto, escolha do disco cervical

artificial M6-Cincorreto, aplicagao de técnicas cirirgicas incorretas, incluindo o uso imprdprio de instrumentos, limitagGes dos

métodos de tratamento ou assepsia inadequada.

0 cirurgido deve instruir o paciente sobre a reabilitagao e as limitagdes pds-op 0s cuidados pds-operatdrios e a

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

bem-sucedida do implante. 0 paciente deve estar ciente das limitagdes do implante e que atividades fisicas extenuantes e

suporte de carga pesada precoces tém sido implicados no afrouxamento prematuro da fixago antes da integracao adequada.

Um paciente ativo, debilitado ou ndo cooperativo que ndo consegue restringir as atividades adequadamente particularmente

pode estar em risco durante a reabilitagao pos-operatoria.

As instrugdes dos cuidados pds-operatdrios devem ser elaboradas de acordo com os critérios do cirurgiao e podem ser

compostas por um programa de reabilitagao pds-operatdrio individual administrado pelo médico. Certas atividades devem ser

limitadas ou evitadas nas duas primeiras semanas do pds-operatdrio. Recomenda-se que o cirurgido discuta com o paciente

as sequintes limitagdes:

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

- Levantamento de peso: evite levantar qualquer coisa com mais de 3,5-4,5 kg (810 libras) nas duas primeiras semanas
do pds-operatorio.
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- Retorno ao trabalho: em geral, o retorno a um trabalho com fungGes leves, como trabalho administrativo, ou & escola, ocorre
aproximadamente uma semana apds a cirurgia. O retorno a um trabalho com fungdes bragais, como construgao, pode levar
seis semanas ou mais.

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

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

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

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

ApverTénaas

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

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

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

°0s |nstrumenms cirtirgicos manuais M6 ( sdo reutilizaveis, fornecidos ndo estéreis e devem ser esterilizados de acordo com os

de limpeza e esterili dados contidos no livreto de mstrugoes de uso do instrumento individual.

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

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

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

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

Precaugoes

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

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

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

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

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

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

PosSIVEIS EFEITOS ADVERS0S

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

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

«Reagoes a medicacao e anestesia
«Flebite

«Pneumonia

« Melectasia

« Danos aos tecidos moles

Riscos da cirurgia cervical anterior

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

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

«Rouquidao

« Paralisia das cordas vocais

-Paresia

« Paralisia do nervo laringeo recorrente

« Danos aos tecidos moles

«Danos a medula espinhal
- Fraqueza ou dorméncia no brago
+Morte

Riscos do disco artificial cervical

Septicemia
Hemorrag inds s0d

gia,
& com possivel reagao a transfusao
«Infarto do miocérdio

« Paralisia

« M cicatrizagao tecidual

« Acidente vascular cerebral (AVC)
«Morte

«Disfuncéo intestinal, vesical ou sexual
«Lesao araiz nervosa

+ Obstrugao das vias aéreas
«Hematoma ou sangramento epidural
«Fibrose epidural

«Fratura do corpo vertebral

« Disestesia ou dorméncia

« Parestesia

«Nao resolugao da dor

 Intervengao cirdirgica no nivel incorreto
- Necessidade de fixagdo suplementar
~Instabilidade da coluna vertebral

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

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

«Inflamagao

«Granuloma

- Falha do implante

« Migracao do dispositivo
 Translagdo do dispositivo

« AMundamento do dispositivo

+Fadiga, fratura ou quebra do dispositivo
«Instabilidade do dispositivo

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

+ Implantacio de dispositivo d ho inadequad
p P 4
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« Fratura do corpo vertebral

~Danos a medula espinhal, compressao da medula, paralisia ou
tetraplegia temporaria ou permanente

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

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

«Fibrose epidural

« Lesao nervosa, paralisia ou fraqueza temporaria ou permanente
+ Lesao ou dano a traqueia, esfago ou vasos sanguineos

« Hematoma ou sangramento epidural

« Disestesia ou dorméncia

~Parestesia

« Falha em aliviar os sintomas, incluindo nao resolugao da dor
Cirurgia adicional devido a perda de fixagdo, infecgo ou lesio



Perda excessiva de ltura do dispositivo «Ossificagdo heterotpica (Graus 1-4); fusio espontanea devido 3
ossificagao heterotdpica, desenvolvimento de ponte ssea ou
ostedfitos

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

do dispositivo)

« Colapso do espago discal «Disestesia ou dorméncia

+ Degradagao d | ol « Calcificagao efou fusa

do dispositivo)

- Carga excessiva sobre as facetas « Remogao, revisao, nova operagao ou fixago suplementar do disco

- Gifose ou hiperextensio ética, perda dssea ou reabsorgao 6

«Perda de flexibilidade «Morte

- Amplitude de movimento assimétrica
0s seguintes efeitos adversos adicionais podem ocorrer:
- Reabsorgdo ou ostedlise com infecgao/abscesso infectado/cisto infectado conhecido ou suspeito que exige intervencao
cirtirgica com ou sem explantacdo. (probabilidade remota)
- Reabsorcdo ou ostedlise sem infeccao/abscesso infectado/cisto infectado que exige intervengdo cirtirgica com ou sem
explantagdo. (probabilidade remota)
- Reabsorcao ou ostedlise com ou sem infecao/abscesso infectado/cisto infectado conhecido ou suspeito que nao exige
intervengdo cirdrgica. (improvavel)
A avaliagdo dos efeitos adversos acima é baseada nas seguintes definicdes de incidéncia.

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

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

|NFORMI((0ES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA
Testes nao dlinicos demonstraram que o disco cervical artificial M6-C é condicional para RM. Um paciente com o disco
cervical artificial M6-C pode ser examinado com seguranca em um sistema de RM nas sequintes condigdes:

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

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

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

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

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

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

a partir do dispositivo quando capturado por imagem usando uma sequéncia de pulso de eco gradiente e um sistema de RM

de 3,0 Teslas.

Como € FORNECIDO

o O disco cervical artificial M6-C é fornecido estéril e é de uso tinico. Nao reesterilize ou reutilize o disco cervical artificial M6-C. A
reesterilizagdo e/ou reutilizagdo do disco cervical artificial M6-C pode resultar em desempenho insatisfatério e causar danos ao
paciente e/ou transmissao de doengas infecciosas entre pacientes.

© Nao use o disco cervical artificial M6-C apds o (iltimo dia do més da validade indicada no rétulo do produto.

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

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

© Apds remover o disco cervical artificial M6-C da embalagem, evite o contato do dispositivo com quaisquer tecidos, esponjas ou
outros materiais estranhos que possam ficar presos no revestimento em spray de plasma de titanio das placas terminais.

© 0 niimero de série e o tamanho do disco cervical artificial M6-C devem ser documentados no prontudrio de cada paciente.
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Remog#o bo pisposiTIvo

Entre em contato com a Spinal Kinetics para receber instrugdes especificas sobre o método preferido para manuseio e transporte
de explantes, bem como coleta de dados, incluindo informagdes histopatoldgicas, mecanicas, do paciente e de eventos adversos.
Consulte o Manual de técnica cirdrgica do disco cervical artificial M6-C para obter instrugdes passo a passo sobre a técnica
dirrgica necesséria para a remogdo do dispositivo. Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos a Spinal Kinetics
paraandlise.

£ preferivel que nenhum ciclo de limpeza, descontaminagdo ou esterilizago seja realizado no hospital. Alguns centros cirrgicos
podem exigir que o dispositivo seja descontaminado ou esterilizado antes de sair de suas instalagdes. Observe que muitos
métodos de esterilizagéo danificaréo o dispositivo (por exemplo, autoclavagem, imersao em dlcool), e os efeitos de outros
métodos sdo desconhecidos. 0 enxdgue com agua ou soro fisioldgico é aceitavel. Se a descontaminagao e a esterilizacao forem
necessdrias, formalina tamponada neutra a 10% é a melhor opcao. Se a limpeza, descontaminagao ou esterilizagao for realizada,
anote quais métodos e materiais de limpeza foram usados.

£ preferivel que o dispositivo explantado seja embalado “seco” (sem fluidos) ou envolto em gaze embebida em formalina. 0
dispositivo pode ser enxaguado suavemente com dgua ou soro fisioldgico para remover o excesso de sangue e fluidos.

Envie o explante em um recipiente a prova de vazamentos com a data da remogao, 0 nome do cirurgiao que realizou o explante
e todas as informagdes conhecidas sobre a implantagdo inicial, os motivos da remogéo e informagdes sobre eventos adversos.
Observe que o disco cervical artificial M6-C explantado deve ser ido o mais cui possivel para manter o
implante e o tecido circundante intactos, se possivel. Além disso, fornega informagdes descritivas sobre a aparéncia macroscopica
do dispositivo in situ, bem como descrigdes dos métodos de remogao, ou seja, integral ou em partes. A Spinal Kinetics solicitara
informages adicionais sobre o motivo da remogéo, informades do paciente e resultados clinicos associados.

OBSERVAGAO: todas as remogdes de implantes devem ser relatadas imediatamente a Spinal Kinetics.

Kuteaniv Amact
M6-C™ Yapay Servikal Disk, dogal disk hastalikli oldugunda servikal i i bir spinal birimin hareketine izin
vermeyi amaclayan bir intervertebral disk protezidir.

Cinaz Tanimi

Mé-C Yapay Servikal Disk, dejenere bir dogal diski degistirirken servikal i iyonel bir spinal initenin hareketine
izin vermek igin tasarlanmis bir intervertebral disk protezidir. Cihaz, bir fiber matris (yapay halka) olusturan, cok sayida
fazladan katmanla, belirli bir desende sanims ultra yiiksek molekiiler agirlikhi polietilen (JHMWPE) fiberden olusur. Fiber, bir
polikarbonat iiretan polimer (PCU) korun (yapay cekirdek) etrafina ve iki Ti6AI4V titanyum alagimli ig ug plakadaki yaniklardan
sanilir (bkz. Sekil 1). Kor, iki ic ug plaka arasinda ve temas halindedir, ancak bunlara yapistinimamigtir. Bir PCU kilifi, fiber matrisi
cevreler ve ic ug plakalara kaynaklanmis iki Ti6AI4V kaynak bandi tarafindan tutulur. Iki Ti6AI4V dis ug plaka da i ug plakalara
kaynaklanmigtir. Dis ug plakalarin dis yiizeyleri disiik profilli kanatlar igerir ve titanyum plazma spreyi (TPS) ile kaplanmistir.

DisUg Plaklan
ig Ug Plakalari
Fiber Matrisi
Kilif
Kor
Kaynak Bandi

Sekil 1: M6-C Yapay Servikal Diskin Kesit Goriiniimii
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M6-C Yapay Servikal Disk, dogal diskin biyomekanik zelliklerini iyonel bir spinal birimin dogal davranisini
siirdiirmek igin tasarlanmistr. Bu tasanim, M6-C Yapay Servikal Diskin, bagimsiz agisal rotasyonlanin (fleksiyon-uzama, yanal
biikiilme ve eksenel rotasyon) yani sira haglmslz translasyon hareketleriyle (on-arka ve yanal translasyonlar ve eksenel

) alti serbestlik d i hareket etmesini saglar. Cihaz, alti serbestlik derecesinin tamaminda
harekete kars ilerleyen direncin fizyolojik olgusunu kopyalamak icin tasarlanmigtir. Kilif, herhangi bir doku i¢ biiyiimesinin yani
siraaginma kalintilarinin yer degjistirmesini en aza indirecek sekilde tasarlanmigtir. Tirtikls kanatlar, iist ve alt vertebral gévdelere
akut fiksasyon saglar. TPS kaplama, kemik temas yiizey alanmni arttinr.
Mé-C Yapay Servikal Disk, Sekil 2 ve Tablo 1'de gosterildigi gibi su anda dort farkl ayak izi biiyikligiinde ve iki yiikseklikte
sunulmaktadr.

125

min
20mm

Yiikseklif 15mm 15mm
6,0mm Orta (M) Orta-Uzun (ML)

7.0mm

Derinlik ™ = 14

k 17 mm 17 mm

Buytk (L) Bilytk-Uzun (LL)

Sekil 2: M6-C Yapay Servikal Disk Yiikseklikleri ve Ayak izi Biyiiklikleri
Tablo 1: M6-C Yapay Servikal Disk Katalog Numarasi ve Biiyiikligii

Tanim Steril Saglanmistir
(DM-625 60rta(15mm Gx 12,5 mm D x6 mm Y) Evet
(DM-725 70rta(15mmGx12,5mm Dx7mmY) Evet
(DL-627 6Biiyik (17mm Gx 14mmDx6mmY) Evet
L727 7Bilyiik (17mm Gx 14 mm D x7mm Y) Evet
(DM-635L 60rta-Uzun (15mm Gx 15mm D x6 mm Y) Evet
COM-735L 70rta-Uzun (15 mm Gx 15 mm Dx 7 mm Y) Evet
(DL-637L 6 Biiyiik-Uzun (17mm Gx 16 mm Dx 6 mm Y) Evet
(DL-737L 7 Bilyiik-Uzun (17 mm Gx 16 mm Dx 7 mm Y) Evet

KuLLanim ENpIKASYONLARI

M6-C Yapay Servikal Disk Sistemi, (3 ila C7 arasindaki herhangi bir seviyede veya birden fazla seviyede servikal omurganin
semptomatik disk hastaliklaninin tedavisi icin birincil cerrahi gegiren ve ameliyatsiz konservatif tedaviye yanit vermeyen iskelet
agisindan olgun hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmistir.* Hastalik durumu, disk herniasyonu, osteofit olusumu veya disk
yiiksekligi kaybi belirtileri ve/veya semptomlani ile gosterilir.

* Acil tedavi gerektiren miyelopati ve/veya nérolojik fonksiyonlan kitiilesen servikal radikiilopati (6m. motor zayifligi) gerektiren
durumlarda, ameliyatsiz konservatif tedavi gerekliliGinden feragat edilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

M6-C Yapay Servikal Disk, asagidaki kogullara sahip hastalara implante edilmemelidir:

© >70yaginda olanlar.

o Erkek >60 yasinda veya kadin =50 yasinda ise omurga DXA tarafindan belirlenen T skoru <-1,5 olan bir kemik mineral
yogunluguna sahip olanlar.

« Ameliyat bélgesinde aktif bir sistemik enfeksiyon veya enfeksiyon olanlar.

o Dig enfeksiyonu olanlar.
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« Omurga, kalca veya el bileginde osteoporotik bir kink gegirenler.
« indeks cerrahisinin planlanan tarihinden itibaren 2 hafta icinde kemik ve mineral metabolizmasiyla catisan ilaglan (6rn.
metotreksat, alendronat) almis olanlar.
« Spinal cerrahinin potansiyel faydasini engelleyen herhangi bir tibbi veya cerrahi durumu olanlar.
 Kemik ve mineral metabolizmasini etkiledigi bilinen endokrin veya metabolik bozukluk gecmisi (dr. Paget hastaligi) olanlar.
« Romatoid artrit veya diger otoimmiin hastaligi veya HIV veya aktif hepatit gibi sistemik bir bozuklugu olanlar.
« Spinal metastazi olanlar.
« Titanyum, poliiiretan, polietilen veya etilen oksit kalintilarina kars! bilinen bir alerjisi olanlar.
« Giinliik insiilin yonetimi gerektiren tip 1 veya tip 2 diyabeti olanlar.
 Hamileler.
« Tek semptom olarak eksenel boyun agrisi olanlar.
. Herhangl blryumme bozuklugu belirtisi, tek veya iki tarafli bacak zayifligi ve/veya servikal omurga hastaligyla iliskili kontrol
bagursak ile kanitlandig iizere siddetli servikal miyelopatisi olanlar.
© Omurgay! dengeslzI5§t|ren bir tedavi (6rmegin, posterior element dekompresyonu) gerektirenler.
« Ameliyat bdlgesinde gelismis servikal anatomik deformiteye (6rn. ankilozan spondilit, skolyoz) sahip olanlar.
 Asagidakilerle kanitlandigi gibi, indeks vertebral seviyesinde ileri dejeneratif degisikliklere (ornegin, spondiloz) sahip olanlar:
- Osteofitleri kopriileme;
- Ortalama ROM <4°;
- Disk yiiksekligi, alt vertebral govdenin AP genisliginin <%251; ndtr pozisyonda yanal bir radyografide lgiildiigi gibi;
- Subluksasyon >3 mm;
- Notr radyografilerde >20°'de kifotik deformite.

Onemier

« Kullanmadan dnce M6-C Yapay Servikal Disk Sistemi Kullanim Talimatini okuyun ve anlayin.

© M6-C Yapay Servikal Disk, M6-C Manuel Cerrahi Aletlerle kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

« implantasyon talimati icin M6-C Yapay Servikal Disk Ameliyat Teknik Kilavuzuna bakin.

* M6-C Yapay Serwkal Disk Slslemlnm yalnizca servikal omurga cerrahisi ve ilgili cerrahi teknikler ile omurga ve omurga

kanik prensipleri k da egitim almig cerrahlar tarafindan kullanilimasi amaglanmistir.

. KuIIanmadan once cerrah, M6-C Yapay Servikal Disk Ameliyat Teknigi Kilavuzunda ana hatlanyla belirtildigi gibi cerrahi
prosediir konusunda egitilmeli ve implant ve aletlere iyice asina olmalidir.

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

« Etiket iizerindeki“Son kullanma tarihi” aymin son giiniinden sonra M6-C Yapay Servikal Diski kullanmayn.

« Agmadan dnce cihaz ambalajini inceleyin. Ambalaj hasarliysa veya ambalajin zarar gordiigiine, cihazin sterilliginin
bozulduguna veya 60 °Chin (140 °F) iizerinde saklandigina dair herhangi bir kanit gésteriyorsa kullanmayin. Uriin 60 °C'ye
(140 °F) ulagtiginda kutudaki sicaklik kaydedici etiketi siyaha daner.

« Diski ambalajindan dikkatlice cikarmak icin steril teknik kullanin. M6-C Yapay Servikal Diski herhangi bir hasar belirtisi (Gm.
metal ve plastik hasar) olmadigindan emin olmak icin inceleyin.

© M6-C Yapay Servikal Disk, M6-C Manuel Cerrahi Aletler kullanilarak implante edilmelidir. Spinal Kinetics Aletlerinin tasarlanan
amaglar diginda kullanilmasi, aletlerin hasar grmesine veya kinimasina neden olabilir. Baska herhangi bir implant bileseni
veya alet diizeni kullanmayn.

« Hastaya M6-C Yapay Servikal Diskin kullanimi ve sinirlamalan hakkinda ayrintil talimat verilmelidir. Postoperatif
rehabilitasyon ve kisitlamalar hastaneden taburcu edilmeden Gnce hastaile birlikte gézden gegirilmelidir.

© M6-C Yapay Servikal Disk seri numarasi ve bilyiikliigii her hasta kaydr iin belgelenmelidir.

« Uretici, yanlis teshis, yanlis M6-C Yapay Servikal Disk segimi, aletlerin uygunsuz kullanimi dahil olmak iizere yanlis cerrahi
teknikler, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.

« Cerrah, hastaya ameliyat sonrasi rehabilitasyon ve kisitlamalar konusunda talimat vermelidir. Ameliyat sonrasi bakim ve
hastanin talimata uyma yetenedi ve istekliligi, implantin basanli bir osseoentegrasyonunun en Gnemli iki yoniidiir. Hastaya,
implantin sinirlamalan ve erken yorucu fiziksel aktlvne ve fazla yuk tasimanin, uygun entegrasyondan once fiksasyonun erken

ine yol actigi k da bilgi verilmeli ini uygun sekilde aktif, dermansiz veya zorluk
¢ikaran bir hasta, postoperatif rehabilitasyon sirasinda ozellikle risk altinda olabilir.

« Postoperatif bakim igin talimat cerrahin takdirine gére olmalidir ve hekim tarafindan yonetilen, bireysel bir postoperatif
rehabilitasyon programindan olusabilir. Postoperatif iki hafta boyunca belirli aktiviteler sinirlandinimali veya kaginilmalidir.
Cerrahin hastayla asagidaki sinirlamalan goriismesi onerilir:
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- Agin boyun hareketleri: Yumusak bir boyunlugun boynu sabitlemek ve fazla hareketi azaltmak icin kisa siireli kullanimi bir
secenektir. Hastaya postoperatif iki hafta boyunca asin fleksiyon/ekstansiyondan kaginmasini soyleyin.

- Agiryiik kaldirma: Postoperatif iki hafta boyunca yaklasik 3,5-4,5 kilogramdan (8-10 pound) daha agir seyler kaldirmaktan kaginin.

- ise doniis: Genel olarak, cerrahiden yaklasik bir hafta sonra masa basi is veya okul gibi hafif iglere donin. ingaat gibi daha
fiziksel bir ise geri donmek, altr hafta veya daha uzun siirebilir.

- Spor ve diger fiziksel aktivitelere devam etmek: Spora ve diger rekreasyonel faaliyetlere geri dinme zaman izelgesi
degisebilir. Kaldirmaniza izin verilen agirlik iki haftadan sonra kademeli olarak artabilir. Jogging, bisiklete binme veya
yiizme gibi bazi hafif spor aktivitelerine yaklasik 4 haftada izin verilebilir. Rekabeti sporlara doniis, cihazin entegrasyonuna
ve sporun hareketlerini agrisiz gerceklestirme becerisine bagli olarak 6 hafta veya daha uzun siirebilir. Su anda servikal
yapay diskler, temas veya ekstrem sporlar ile ilgili veri eksikligi bulunmaktadir.

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

© M6-Cimplante edilen hastalarin rutin uzun vadeli klinik ve radyografik izlemesi, implant durumunda veya cevreleyen
anatomideki herhangi bir degisikligi degerlendirmek igin onerilir. Disk pozi i degisiklikler, boy kaybi ve peri

kemik kaybi, osteolizin balangicinin gdstergesi olabilir. Peri-protez osteoliz boyun agrisi ve servikal omurilik kompresyonu ve

kuadripleji gibi ciddi ndrolojik sekellere neden olabilir.

« (ihazi oda sicakligindaki ortamda ve isi kaynagindan uzakta saklaymn.

UvariLaR

© M6-C Yapay Servikal Diskin dogru yerlestirilmesi, optimum performans icin cok Gnemlidir.

© M6-C Yapay Servikal Disk sadece cerrahi islem konusunda deneyimli ve bu cihazla yeterli egitim almis cerrahlar tarafindan
kullaniimalidir. Yeterli deneyim ve/veya egitim eksikligi, vaskiiler veya ndrolojik komplikasyonlar gibi daha yiiksek advers olay
insidansina yol acabilir.

© M6-C Yapay Servikal Disk sadece tek kullanimliktir. M6-C Yapay Servikal Diski tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
M6-C Yapay Servikal Diskin tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullaniimasi performansin bozulmasina neden olabilir ve
hastanin ve/veya hastalarin b ine hastalik neden olabilir.

© M6-C Manuel Cerrahi Aletler tekrar kullanilabilir, steril olmayan sekilde saglanir ve her aletin kendi Kullanma Talimati
kitapgiginda yer alan Gnerilen temizleme ve sterilizasyon prosediirlerine gore sterilize edilmelidir.

« implantasyon sirasinda cerrah, cerrahi aletlerin veya M6-C Yapay Servikal Diskin higbirinin vertebral gdvdelerin posterior
siminnin dtesinde ilerlememesini saglamalidir. Vaskiiler ve ndrolojik yapilarin implantasyon bdlgesine yakinligi nedeniyle, bu
cihazin kullanimiyla ciddi veya dlimciil kanama riskleri ve ndrolojik hasar riski vardir ve aletlerin veya M6-C Yapay Servikal
Diskin omurlarin posterior sinirinin dtesine ilerlemesine izin verilmesi, bu yapilarin zarar gormesine neden olabilir.

« Cerrahi prosediir sirasinda belirli aletlerin ve implantin floroskopik dog Cerrahi
implantasyon prosediirii sirasinda aletlerin ve implantin dog hastanin neden olabilir.

 Uygun biyiikliikte M6-C Yapay Servikal Diskin segildiginden emin olun. Uygun olmayan biiyikliikte bir M6-C Yapay Servikal
Diskin kullanilmasi, optimum klinik sonuglarmn altinda sonug verebilir. Uygun bilyiikliik, M6-C Yapay Servikal Disk Operatif
Teknik Kilavuzuna gore belirlenmelidir.

« M6-C Yapay Servikal Diskin, planlanan tedavinin ayni zamanda uzun bir hibrit veya bir coklu hibrit yapiy: da igerdigi bir indeks
seviyesinde kullanimasi, hiper fizyolojik yiikleme kosullarina, artan yipranmaya ve erken basarisiziga yol acabilir.

Dikar Enitece Hususiar

« Unsinatlar arasindaki ve posterior baga kadar disk g tam di isini stirin. Foramen'iiki tarafli olarak

serbest birakmaya/gevsetmeye dikkat edin.

o Ust ve alt vertebral u plakalardaki tiim 6n ve arka osteofitlerin gikarilmasi nemlidir. Ug plakalarin zayiflamasini Gnlemek cin,
ug plakanin hazirlanmasi sirasinda bir burr/matkap onerilmez. Dikkat daginikligini siirdiirmek icin gerektigi kadar
Servikal Tutucuyu kullanin. Disk alanini fazla rahatsiz etmemeye dzen gdsterin. Yanlis hizalama, cihazin agin asinmasina ve/
veya erken anizalanmasina neden olabileceginden, cihazin uygun sekilde hizalandigindan ve yerlestirildiginden emin olun.

« Vertebral ug plakalarin hazirlanmasi sirasinda subkondral kemigin asin ¢ikanimasi, optimal klinik sonuglanin altinda sonuglara
yol agabilir ve onerilmez.

« Ambalajdan gikarildiktan sonra, M6-C Yapay Servikal Diskin, ug plakalarin Titanyum Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek
herhangi bir bez, siingerler veya diger yabanai maddelerle temas etmesini nleyin. Ambalaj Klipsi, yiiklenmis M6-C Yapay
Servikal Diski giivenli bir sekilde saklamak icin kullanilabilir.

© M6-C Yapay Servikal Disk, ug plakalar birbirine paralel olacak sekilde implante edilmek iizere tasarlanmistir. Asint ug plakast
lordozu veya kifoz, optimum M6-C Yapay Servikal Disk performansindan daha azina yol agabilir.
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© M6-C Yapay Servikal Disk, tamamen ¢ikanlmadan anterior yonde yeniden konumlandinlamaz. M6-C Yapay Servikal Diski cok

posterior yerlestirmemeye dikkat edin.

« Cerrahi implantlar asla tekrar

lidir. Cihaz hasarsiz goriinse de, erken kinlmaya

yol agabilecek kilgiik kusurlara ve dahili stres modellerine sahip olabilir.

Ouasi Ters EvkiLer

Asaqida, asagidakiler igin tanimlanan olasl ters etkilerin (rmegin, komplikasyonlar) bir listesi bulunmaktadir: (1) herhangi bir genel
cerrahi prosediirle liskili olanlar; (2) 6n servikal omurga cerrahisi le iliskili olanlar; ve (3) M6-C Yapay Servikal Disk dahil olmak
{izere bir servikal yapay disk cihaziyla liskili olanlar. Asagida listelenen risklere ek olarak, cerrahinin semptomlar gidermede etkili
olamama veya semptomlarin kétiilesmesine neden olma riski de vardir. Bazi yan etkileri diizeltmek icin ek cerrahi gerekebilir.

Genel Cerrahi Riskleri

Genel cerrahi riskleri sunlardir ancak bunlarla sinirli olmayabilir:

 Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya istemik
- Pulmoner emboli dahil kan pihtilari

« Ilag ve anestezi reaksiyonlari
«Filibit

- Zatiirre

« Atelektazi

+ Yumusak doku hasar

Anterior Servikal Cerrahi Riskleri

«Septisemi
kan k k olasi
transfiizyon reaksiyonu
« Miyokardiyal enfarktiis
«Felg
«Yetersiz doku yilesmesi
«Serebrovaskiiler kaza (CVA)
«Oliim

Anterior servikal cerrahi riskleri sunlardir ancak bunlarfa sinirli olmayabilir:

- Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya istemik

Trakea, ozofagus, siniler veya kan damarlarinda yaralanma veya hasar

- Disfaji

«Ses kisikhigi

« Ses teli felci

«Parezi

« Tekrarlayan laringeal sinir felci

+ Yumusak doku hasar

«Omurilik hasari

+Serebrospinal sivi sizitistolan dural yirtik
Kol zayifligi veya uyusma

+Olim

Servikal Yapay Disk Riskleri

~Bagirsak, mesane veya cinsel islev bozuklugu
«Sinir kokii yaralanmast

+ Hava yolu tikanikligi

« Epidural hematom veya kanama
« Epidural fibroz

+ Omurga govdesi kingi

« Disestezi veya uyusma

« Parestezi

«Sebebi bilinmeyen agn

«Yanls diizeyde cerrahi miidahale
« Ekfiksasyon ihtiyact

«Spinal instabilite

M6-C Yapay Servikal Disk dahil olmak iizere servikal yapay disklere dzqii riskler, bunlarla sinirl olmamakla birlikte asagidakilerle

sinirh olabilir:

Enfeksiyon/apse/kist, lokalize veya sistemik
- Implant malzemelerine aleriik reaksiyon
~Enflamasyon

«Graniilom

«implant hatasi

+Gihaztagima

Gihaz translasyonu

« Cihaz cokmesi

Gihazin yorulmasi veya kinlmast veya kopmasi
« Gihazinstabilitesi

« Cihaz bilesenlerinin ayrilmasi

Yerlegtirme zorluklan, ihazin yanlis yerlestirilmesi
- Uygun olmayan cihaz boyutlandirmast

« Agin cihaz yiiksekligi kaybi

+ 0murga govdesi kingi

- Omurilik hasari, kord basts, fel veya gegici veya kalici kuadripleji

« Spinal stenoz, spondilolistez veya retrolistez dahil ancak bunlarla

sinirli olmamak izere spinal durumlarinin gelisimi

«Serebrospinal sii sizmtist olan dural yirtik

«Yumusak doku hasan

« Epidural fibroz

- Gegici veya kalc sinir yaralanmas1,fel veya giigsiizlik

~Trakea, dzofagus veya kan damarlarinda yaralanma veya hasar

« Epidural hematom veya kanama

« Disestezi veya uyusma

«Parestezi

- Sebebi bilinmeyen agri dahil semptomlarin giderilememesi

~Fiksasyon kayby, enfeksiyon veya yaralanma nedeniyle ek cerrahi
k ossifikasyon (1-4.

bagli spontan fiizyon, koprii olusturan kemik veya osteofit geligimi

- Asinma kalintist (kemik erimesi ve/veya ciha;
kendini gdsterir)
- Disk alani cokiisi
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- Malzeme bozulmas! (kemik erimesi ve/veya il i kirelenme ve/veya fizyon

olarak kendini gosterir)

« Agin faset yiiklemesi «Diskin gikarilmas, revizyonu, yeniden galistinimasi veya
tamamlayici fiksasyonu

«Kifoz veya agin genigleme « Peri-protez osteoliz, kemik kaybi veya kemik rezorpsiyonu

« Esneklik kaybr «Olim

- Asimetrik hareket araligi
Asagidaki ek advers etkiler ortaya gikabilir:

- veya cerrahi mi yol agan bilinen veya siiphelenilen enfeksiyon/enfekte apse/
enfekte kist ile rezorpsiyon veya osteoliz. (uzak olasilik)
- veya cerrahi mii yol agan enfeksi fekte apse/enfekte kist olmadan
rezorpsiyon veya osteoliz. (uzak olasilik)
- Bilinen veya sii i feksi fek fekte kist ile veya olmaksizin, cerrahi miidahaleye yol agmayan
rezorpsiyon veya osteoliz. (ihtimal digt)
Yukandaki olumsuz etkilerin deg irilmesi, asagidaki insidans d
ihtimal dist Uzak olasilik Diisik olasilik Olast Yiiksek olasilik
<%0,1 >%0,1-<%0,5 >%0,5- <%2,0 >%2,0- <%4,0 >%4,0
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Bu kosullar, meydana gelebilecek tiim olasi advers etkileri icermez, ancak M6-C Yapay Servikal Diskin kullanimiyla ilgili snemli
hususlardir.

MRG GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan testler, M6-C Yapay Servikal Diskin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. M6-C Yapay Servikal Diski olan
bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

o Yalnizca 1,5T veya 3,0T statik manyetik alan

© 4.000-Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

© Raporlanan maksimum MR sistemi, Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (yani, puls dizisi basina) icin tiim viicut
ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg'dir.

Tanimlanan tarama kogullar altinda, M6-C Yapay Servikal Diskin, 15 dakikalik siirekli taramadan sonra (yani, puls dizisi basina)

maksimum 2,2 °C'lik bir sicaklik artisi iiretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, M6-C Yapay Servikal Diskin neden oldugu goriintii artefaktr, gradyan eko puls dizisi ve 3,0 Tesla MR

sistemi kullanilarak gériintiilendiginde bu cihazdan yaklagik 10 mm uzanir.

Teoarik EDiLmE Skt

© M6-C Yapay Servikal Disk, steril olarak saglanir ve sadece tek kullanimliktir. M6-C Yapay Servikal Diski tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayn. M6-C Yapay Servikal Diskin tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullanilmasi performansin
bozulmasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasina ve/veya hastalanin birbirlerine hastalik bulastirmasina neden olabilir.

o Etiket iizerindeki“Son kullanma tarihi” aymin son giiniinden sonra M6-C Yapay Servikal Diski kullanmayn.

« Agmadan dnce cihaz ambalajini inceleyin. Ambalaj hasarliysa veya ambalajin zarar gordiigiine, cihazin sterilliginin
bozulduguna veya 60 °Chin (140 °F) iizerinde saklandigina dair herhangi bir kanit gésteriyorsa kullanmayin. Uriin 60 °C'ye
(140 °F) ulagtiginda kutudaki sicaklik kaydedici etiketi siyaha dgner.

« Diski ambalajindan dikkatlice cikarmak icin steril teknik kullanin. M6-C Yapay Servikal Diski herhangi bir hasar belirtisi (Gm.
metal ve plastik hasar) olmadigindan emin olmak icin inceleyin.

« Ambalajdan gikarildiktan sonra, M6-C Yapay Servikal Diskin, ug plakalarin Titanyum Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek
herhangi bir bez, siingerler veya diger yabana maddelerle temas etmesini Gnleyin.

© M6-C Yapay Servikal Disk seri numarasi ve bilyiikliigii her hasta kaydi iin belgelenmelidir.

CHAZIN ALINMASI

Eksplant kullanimi ve nakli igin tercih edilen yontemin yani sira histopatolojik, mekanik, hasta ve advers olay bilgileri dahil olmak
iizere veri toplama konusunda ozel talimat almak iizere liitfen Spinal Kinetics ile iletisime gegin. Cihazin ¢ikarilmasi icin gerekli
cerrahi teknikle ilgili adim adim talimat iin liitfen M6-C Yapay Servikal Disk Operatif Teknik Kilavuzuna bakin. Tiim eksplante
edilen cihazlar analiz igin Spinal Kinetics'e iade edilmelidir.
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Hastanede temizlik, i veya sterili temh edilir. Bazi cerrahi merkezler tesisten aynimadan
once cihazin dekontamine edilmesini veya sterilize edilmesini i Birgok sterili inin cihaza zarar
verecegini (6rn. otoklavlama, alkole batirma) ve diger yontemlerin etkilerinin bilinmedigini unutmayin. Su veya salinle
durulama kabul edilebilir. Dekontaminasyon ve sterlllzasyon gerekiyorsa, %10 notrtampan\u formalln en |y|5|d|r Temlzleme
i veya sterili gerg i hangi temizleme yo ve not

edin.

Eksplante edilen cihazin “kuru” (sivisiz) paketlenmesi veya formaline batinimis gazh beze sanilmasi tercih edilir. Cihaz, fazla kan
ve siviyi uzaklastirmak icin su veya salinle nazikge durulanabilir.

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

NOT: Tiim implant ¢ikarma islemleri derhal Spinal Kinetics'e bildirilmelidir.

Uncene pouziTi
Uméla kréni ploténka M6-C™ je protéza meziobratlové ploténky, kterd ma umoznit pohyb funkeni pétefni jednotky v krcni patefi,
kdyz je nativni ploténka postizena.

PoPis PROSTREDKU

Umélé kréni ploténka M6-C je protéza meziobratlové ploténky, kterd ma umoznit pohyb funkéni pateini jednotky v krénf pétefi,
kdyz se ma nahradit nativni degenerovand ploténka. Zafizeni je tvofeno vlakny z polyethylenu s ultravysokou molekulovou
hmotnosti (UHMWPE) navinutymi ve specifickém vzoru s nékolika nadbytecnymi vrstvami, které vytvéreji vidknovou matrici
(umély prstenec). VIakno je navinuto kolem jédra z polykarbondt uretanového polymeru (PCU) (umélé jédro) a skrz Stérbiny ve
dvou vnitinich koncovych destickéch ze slitiny titanu Ti6AI4V (viz obrazek 1). Jédro je umisténo mezi dvéma vnitfnimi koncovymi
destickami a je s nimi v kontaktu, ale neni k nim pfipevnéno. PIast z PCU obklopuje vidknovou matrici a je uchycen dvéma
svarovymi pasy z Ti6AI4V, které jsou pivaieny k vnitfnim koncovym destickam. K vnitfnim koncovym deském jsou privareny
takeé dvé vnéjsi koncové desticky z Ti6AI4V. Vnéjsi povrchy vnéjsich koncovych desticek maji nizkoprofilové Zebra a jsou potazeny
titanovym plazmovym nstiikem (TPS).

Vg koncové
. X desticky
Vnitinikoncové

desticky

Plast

Visknova matrice

Jidro
Pivaren pések

Obrézek 1: Pohled v fezu na umélou kréni ploténku M6-C

Uméla kréni ploténka M6-C je navrzena tak, aby udrzovala pfirozené chovani funkéni pateini jednotky replikaci biomechanickych
charakteristik nativni ploténky. Tato konstrukce umoziiuje, aby se uméla krcni ploténka M6-C pohybovala ve viech Sesti stupnich
volnosti, s nezavislymi thlovymi rotacemi (flexe-extenze, laterélni ohyb a axialni rotace) spolu s nezavislymi translacnimi
pohyby (pfedozadni a bocni presuny i axialni komprese). Prostiedek je urcen k replikaci fyziologického jevu progresivni odolnosti
proti pohybu ve vech Sesti stupnich volnosti. PIast je navrzen tak, aby minimalizoval jakykoli riist tkéné a migraci ilomki
zopotieben. Vroubkované vybézky poskytuji akutni fixaci k télu horniho a dolniho obratle. Povlak 2 TPS zvy3uje kontaktni
povrchovou plochu kosti.

Uméla kréni ploténka M6-C je v soucasné dobé nabizena ve ¢tyfech riiznych velikostech piidorysu a dvou vyskéch, jak je to
zndzornéno na obrazku 2 a v tabulce 1.
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20mm

Vyika 15mm
6,0mm Stiedni (M) Stredni-dlouhy (ML
7,0mm

Hioubka™.

k 17 mm 17mm

Velky (L) Velké-dlouha (LL)

Obrézek 2: VySka a piidorys umélé krcni ploténky M6-C
Tabulka 1: Katalogoveé ¢islo a velikost umélé kréni ploténky M6-C

Popis Dodava se sterilni
(DM-625 6stiedni (15 mm $x 12,5 mm Hx 6 mm V) Ano
DM-725 7 stiedni (15 mm $x 12,5 mm Hx7 mm V) Ano
(DL-627 6velkd (17 mm $x 14 mm Hx 6 mm V) Ano
L727 7velka (17 mm $x 14 mm Hx 7 mm V) Ano
(DM-635L 6 stredni-dlouh (15 mm $x 15 mm Hx 6 mm V) Ano
(DM-735L 7 stiedni-dlouhd (15 mm $ x 15 mm Hx 7 mm V) Ano
CDL-637L 6 velkd-dlouha (17 mm $ x 16 mm Hx 6 mm V) Ano
(DL-737L 7 velkd-dlouha (17 mm $ x 16 mm Hx 7 mm V) Ano

INDIKACE PRO POUZIT

Systém umélé kréni ploténky M6-C je urcen k pouZiti u skeletaIné zralych pacientii podstupujicich primarni chirurgicky zakrok

kIécbé symptomatickych onemocnéni ploténky kréni patefe na jedné nebo vice trovnich mezi (3 az (7, ktefi nereagovali na

neoperativni konzervativni lécbu.* Chorobny stav se projevuje znamkamia / nebo pfiznaky herniace disku, tvorby osteofytii

nebo ztréty vysky disku.

*0d poZadavku neoperativni konzervativni lécby lze upustit v pripadé myelopatie vyZadujici okamZitou Iécbu a / nebo cervikdini
i ie se zhorsujicimi se ickymi funkcemi (tj. motorickd slabost).

KonTRAINDIKACE

Uméla kréni ploténka M6-C by neméla byt implantovana pacienttim s ndsledujicimi stavy:

© Nesmi mit vék > 70.

© Nesmi mit kostni minerdlni hustotu s T-skdre < -1,5, jak je stanoveno pomoci DXA pétefe, pokud jde o muze > 60 let nebo
Zeny =50 let.

© Nesmi mit aktivni systémovou infekci ani infekci v misté operace.

 Nesmi mit dentdini infekci.

© Nesmi mit osteoporotickou zlomeninu patefe, kycle nebo zépésti.

© Béhem 2 tydni od planovaného data indexové operace nesmi brat Iéky (napf. methotrexat, alendronét), které narusuji
metabolismus kosti a minerald.

© Nesmi mit jakykoli zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery vylucuje potencialni pfinos operace patefe.

© Nesmi mit v anamnéze endokrinni ani metabolické poruchy (napf. Pagetova chorobay), o nich je znamo, Ze ovliviiuji
metabolismus kosti a mineral.

© Nesmi mit revmatoidni artritidu ani jiné autoimunitni onemocnéni nebo systémovou poruchu, jako je HIV nebo aktivni
hepatitida.

© Nesmi mit metastdzy na patefi.
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© Nesmi mit zndmou alergii na zbytky titanu, p nebo
© Nesmi mit diabetes 1. ani 2. typu vyZadujici kazdodenni f fizent inzulinu.
 Nesmi byt téhotna.
© Nesmi mit axialni bolest krku jako osamély piiznak.
« Nesmi mit zdvaznou cervikalni myelopatii, o cemz svédci jakékoli znamky poruchy chiize, jednostranna nebo oboustranna
slabost nohou a / nebo nekontrolovatelné pfiznaky ve strevech / mocovém méchyi souvisejici s onemocnénim kréni pétefe.
 Nesmi vyzadovat léchu, pri které se destabilizuje pétef (napf. dekomprese zadnich prvki).
© Nesmi mit pokrocilou anatomickou deformitu délozniho cipku (napf. ankylozujici spondyliti
« Nesmi mit pokrocilé degenerativni zmény (napf. spondylzu) na trovni obratlii, o cemz svédci:
- pieklenovaci osteofyty;
- priimémy ROM <4¢;
- vyska ploténky < 25 % Sitky AP dolniho téla obratle; méfeno na lateralnim rentgenovém snimku v neutralni poloze;
- subluxace > 3 mm;
- kyfoticka deformita pfi > 20° na neutralnich rentgenovych snimcich.

skolidzu) v misté operace.

BEZPECNOSTNT OPATRENT

« Pred pouzitim si prectéte a pochopte navod k pouZiti systému umélé krcni ploténky M6-C.

© Uméla krni ploténka M6-C je urcena k pouziti s manudlnimi chirurgickymi ndstroji M6-C.

 Pokyny kimplantaci naleznete v pfirucce k operativni technice umélé krcni ploténky M6-C.

 Systém umélé krcnich ploténky M6-C je urcen pouze pro chirurgy, ktefi maji Skoleni v oblasti chirurgie kréni patefe a
souvisejicich chirurgickych technik a biomechanickych princip( pétefe a artroplastiky patere.

 Pred pouzitim musi byt chirurg vy3kolen v chirurgickém zékroku, jak je to uvedeno v pfirucce operativnich technik pro umélou
kréni ploténku M6-C, a diikladné obeznamen s implantatem a nastroji.

 Nespravné chirurgické pouZiti a technika mohou vést k neoptimalnim klinickym vysledkiim.

 Nepouzivejte umélou kréni ploténku M6-C po poslednim dni mésice uvedeného na stitku, Spotebujte do”.

 Pred otevienim zkontrolujte obal prosedku. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo vykazuje znamky poskozeni,
naruseni sterility prostfedku nebo skladovani nad 60 °C (140 °F). Pokud vjrobek dosahl 60 °C (140 °F), Stitek zaznamniku
teploty na krabicce zéernd.

« Pomoi sterilni techniky opatrné vyjméte ploténku z obalu. Umélou kréni ploténku M6-C zkontrolujte, zda nevykazuje zidné
znamky poskozeni (napF. poskozeni kovu a plastu).

© Uméla krcni ploténka M6-C musi byt implantovéna pomo(l’ rucnich chirurgickych ndstrojii M6-C. PouZiti ndstrojii spolecnosti
Spinal Kinetics pro jiné ucely, nez pro kterejsou urceny, miize mit za nasledek poskozeni nebo zlomeni téchto nastrojd.

pouzivej zadne]lne p dtu ani ndstrojové vybaveni.

« Pacientovi by musi predat podrobné pokyny pro poutiti a také omezeni souvisejici s umélou kréni ploténkou Mé-C. Po
propusténi znemocnice je nutné s pacientem probrat pooperacni rehabilitaci a omezeni.

 \iyrobni cislo a velikost umélé krcni ploténky M6-C musi byt zdokumentovény v kazdém zdznamu o pacientovi.

« \iyrobce neodpovida za zidné komplikace vyplyvajici z nesprévné diagnézy, volby nespravného umélé kréni ploténky M6-C,
nespravnych chirurgickych le(hnlk vcetné nespravného poutZiti nastrojii, omezeni metod léchy nebo nedostatecné asepse.

« Chirurg by mél pacienta p pooperacni rehabilitaci a omezenich. Pooperacni péce a s(hnpnuxt aochota pacienta fidit se
pokyny jsou dva z nejdilezitéjsich aspekti tispésné kostni integrace implantatu. Pacient musi byt informovan o omezenich
implanttu a o tom, Ze s asnou namahavou fyzickou aktivitou a vysokou nosnosti byva spojeno piedcasné uvolnéni fixace
jesté pred spravnou integraci. Aktivni, oslabeny nebo nespolupracujici pacient, ktery nedokaze spravné omezit své aktivity,
miize byt béhem pooperacni rehabilitace zvIasté ohrozen.

« Pokyny pro pooperacni péci by mély byt podle uvazeni chirurga a mohou se skladat z individualniho pooperacniho
rehabilitaniho programu vedeného lékafem. Dva tydny po operaci je tieba omezit urité ¢innosti nebo se jim zcela vyhnout.
Doporucuje se, aby chirurg s pacientem prodiskutoval nasledujici omezeni:

- Nadmémé pohyby krku: Moznosti je krétkodobé poutiti mékkého kréniho limce ke stabilizaci krku a omezeni nadmérného
pohybu. Poucte pacienta, aby se po dobu dvou tydnii po operaci vyvaroval nadmérné flexe / extenze.

- Ivedani tézkych bfemen: Dva tydny po operaci nezvedejte nic tézsiho nez priblizné 3,5-4,5 kilogramu (810 liber).

- Navrat do préce: Obecné plati, ze k lehké praci, jako je prace v kancelati nebo ve Skole, se Ize vrtit piiblizné tyden po
operaci. Navrat k fyzicky narocnéjsi praci, jako je stavba, miize trvat Sest tydni nebo déle.
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- Obnoveni sportovnich a jinych pohybovych aktivit: Casové osa pro navrat ke sportu a dal3im rekreacnim aktivitdm se miize
lisit. Hmotnost povolend pro zvedani se miize od dvou tydni postupné zvySovat. Nékteré lehké sportovni aktivity mohou byt
povoleny priblizné po 4 tydnech, napiiklad jogging, jizda na kole nebo plavani. Navrat k soutéznim sporttim mize trvat 6
tydnii nebo déle, a to v zévislosti na integraci zafizeni a schopnosti provédeét sportovni pohyby bezbolestné. V soucasné dobé
chybi idaje o umélych krcnich ploténkéch a kontaktnich ¢i extrémnich sportech.

« Lékafi by méli instruovat pacienty, aby i chirurga v pripadé vy éh
problém s funkénosti zafizeni.

 Pro posouzeni jakychkoli zmén stavu implantatu nebo okolni anatomie se doporucuje rutinni dlouhodobé klinické a
rentgenové sledovani pacientt s implantovanou ploténkou M6-C. Zmény polohy ploténky, ztréta vysky a periproteticky ibytek
kostni hmoty mohou naznacovat nastup osteolyzy. Periprotetick osteolyza miize mit za nasledek bolesti krku a zdvazné
neurologické nasledky, véetné komprese krcni michy a kvadruplegie.

« Prostiedek skladujte v prostredi s pokojovou teplotou a mimo zdroje tepla.

zvyseni bolesti, coz miize naznacovat

VarovéNi

 Pro optimalni funkénost prostiedku je nutné provést spravné umisténi umélé kréni ploténky M6-C.

© Umélou kréni ploténku M6-C by méli pouzivat pouze chirurgové, ktefi maji zkusenosti s chirurgickymi postupy a byli ohledné
tohoto prostfedku nlezité proskoleni. Nedostatek odpovidajicich zkusenosti a / nebo Skoleni miize vést k vyssimu vyskytu
nezadoucich Gcinkd, jako jsou vaskularni nebo neurologické komplikace.

© Uméla krni ploténka M6-C je urcena pouze na jedno pouziti. Umélou krcni ploténku M6-C nepoutivejte ani nesterilizujte
opakované. Opétovna sterilizace a / nebo opétovné pouziti umélé kréni ploténky M6-C miize mit za nasledek zhorseni
funkénosti a miize zpiisobit zranéni pacienta a / nebo penos infekénich nemoci mezi pacienty.

 Rucni chirurgické nastroje pro ploténku M6-C jsou opakované poutitelné, jsou dodavény nesterilni a musi byt sterilizovény v
souladu s doporucenymi postupy ¢isténi a sterilizace obsazenymi v piirucce s navodem k pouziti jednotlivych nastroj.

« Béhem implantace by chirurg mél zajistit, aby zadny z chirurgickych nastrojii ani uméla krcni ploténka M6-C nepostupovaly za
zadni okraj tél obratldi. Vzhledem k blizkosti vaskulamich a neurologickych struktur k mistu implantace existuje riziko vizného
nebo smrtelného krvacent a riziko neurologického poskozeni pfi pouziti tohoto prostredku. Kdyz se umozni postup néstrojii
nebo umélé krcni ploténky M6-C za zadni Cast okraje obratlii, mize to mit za nasledek poranéni téchto struktur.

 Béhem chirurgického zakroku by mélo byt provedeno skiaskopické potvrzeni polohy urcitych néstroji a implantatu. Neovéfeni
polohy nastrojii a implantatu béhem chirurgického zakroku mize vést ke zranéni pacienta.

o Ujistéte se, Ze je zvolena vhodna velikost umélého kréniho disku M6-C. Pouziti umélé kréni ploténky M6-C nevhodné velikosti
miize mit za nasledek hor$i nez optimalni klinické vysledky. Spravné dimenzovani by mélo byt stanoveno v souladu s piiruckou
k operativni technice umélé kréni ploténky M6-C.

 Poutziti umélé kréni ploténky M6-C na tirovni indexu, kde planovana lécba zahrnuje také dlouhy hybrid nebo multihybridni
konstrukt, miize vést k hyperfyziologickym podminkam zatizeni, zvySenému opotiebeni a piedcasnému selhani.

UpozorNENi

« Provedte tiplnou diskektomii prostoru ploténky mezi zahnutimi az po zadni vaz. Dbejte na to, abyste foramen oboustranné
uvolnili / dekomprimovali.

« Jediilezité odstranit vSechny pedni a zadni osteofyty na hornich a dolnich koncovych destickach obratle. Aby se zabranilo
oslabeni koncovych desticek, nedoporucuje se pfi jejich pripravé vrtak. Abyste udrzeli odtazeni, podle potfeby pouzivejte
cervikalni drzak. Davejte pozor, abyste prostor ploténky neroztahli pfilis. Zajistéte spravné zarovnani a umisténi prostredku,
protoze vychyleni miize vést k nadmémému opotfebeni nebo predcasnému selhani prostredku.

© Nadmérné odstranéni subchondralni kosti béhem piipravy vertebralnich desticek miize vést k horsim nez optimalnim
klinickym vysledkiim a nedoporucuje se.

 Po vyjmutiz obalu chrarite umélou kréni ploténku M6-C pred kontaktem s jakymkoli hadfikem, houbami nebo jingm
cizim materidlem, ktery by mohl pfilnout k titanovému plazmovému postfiku koncovych desek. Balici sponu Ize pouzit k
bezpecnému ulozeni viozené umélé krcni ploténky M6-C.

© Uméld krcni ploténka M6-C je navrzena k implantaci tak, aby koncové desticky byly vzajemné rovnobézné. Nadmérna lordoza
nebo kyféza koncové desticky miize vést k horsimu nez optimélnimu vykonu umélé kréni ploténky M6-C.

© Umélou kreni ploténku M6-C nelze premistit anteriomé aniz by se tipiné odstranila. Dejte pozor, abyste umélou kréni ploténku
Mé6-C neumistovali piilis dozadu.

« Chirurgické implantaty se nikdy nesmi pouzivat ani implantovat opakované. | kdyz se prostiedek jevi jako neposkozeny, mohou
vném byt malé defekty a vzory vnitfniho pnuti, které mohou vést k pfedcasnému zlomeni.
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MozNE NEZADOUCT UCINKY

Nize je uveden seznam moznych nezadoucich dcinki (napf. komplikaci) identifikovanych pro: (1) pripady souvisejici s jakymkoli
obecnym chirurgickym zakrokem; (2) pripady spojené s operaci predni kréni pétefe; a (3) pripady spojené s prostiedkem v
podobé umélé kréni ploténky, véetné umélé kréni ploténky M6-C. Kromé nize uvedenych rizik existuje také riziko, ze chirurgicky
zakrok nemusi byt tcinny pro zmimeéni priznakii nebo miize zpisobit jejich zhor3eni. K napravé nékterych nezadoucich dcinkii
miiZe byt zapotiebi dal3i chirurgicky zakrok.

Obecnd chirurgicka rizika

Obecna chirurgickd rizika jsou mimo jiné nasledujici:

 Infekce / absces / cysta, lokalizovana nebo systémova ~Septicémie

«Krevni srazeniny, véetné plicni embolie «Krvcen, které pravdépodobné vyzaduje transfuzi krve, s
moznou transfuznireakci

- Reakce na léky a anestezii  Infarkt myokardu

« Flebitida «Paraljza

- Zapal plic +Spatné hojen tkéné

« Atelektiza « Cévni mozkova pfihoda (CMP)

+ Poskozeni mékké tkéné -Smrt

Mezi rizika anteriomi kréni chirurgie mimo jiné patfi:

«Infekce / absces / cysta, lokalizované nebo systémova « Porucha funkce stiev, mocového méchyie nebo sexualni
dysfunkee

+ Zranéni nebo poskozen pridusnice, jicnu, nervii nebo cév « Poranéni nervovjch kofenii

«Dysfagie « Obstrukce dychacich cest

+Chrapot « Epidurdlni hematom nebo krvéceni

« Paralyza hlasivek « Epiduralni fibroza

+Paréza «Zlomenina téla obratle

- Recidivujici obrna laryngealniho nervu « Dysestézie nebo necitlivost

« Poskozeni mékké tkané « Parestézie

+ Poskozeni michy « Nevyiesend bolest

«Durélnitrhlina s tnikem mozkomisniho moku « Chirurgicky zakrok na nespravné drovni

« Slabost nebo necitlivost pazi «Potfeba dodatecné fixace

“Smrt « Nestabilita patere

Rizika spojend s umélou kréni ploténkou
Rizika spojend s umélymi krénimi ploténkami, vcetné umélé kréni ploténky M6-C jsou mimo jiné ndsledujici:

«Infekce /absces / cysta, lokalizovana nebo systémova «Zlomenina téla obratle
« Alergicka reakce na materidly implantatu «Docasné nebo trvalé poskozeni michy, komprese michy, ochrnuti
nebo kvadruplegie
+Zanét «Vjvoj ptefnich stavi, véetné spindln stenézy, spondylolistézy
neboretrolistézy
«Granulom «Durélnitrhlina s inikem mozkomisniho moku
«Selhaniimplantatu « Poskozeni mékké tkéné
- Migrace prostredku « Epidurdni fibréza
«Translace prostredku «Poranéninervu, paraljza nebo slabost, ktera je docasna nebo
trvald
«Pokles prostredku « Zranéni nebo poskozeni priidusnice, jicnu nebo cév
« Unava, fraktura nebo zlomeni prostredku « EpidurdIni hematom nebo krvaceni
« Nestabilita prostredku « Dysestézie nebo necitlivost
+ 0ddéleni soucdsti zafizeni « Parestézie
Potize s umisténim, nespravna poloha prostredku . mirnit piiznaky véetné nevyfesené bolesti
«Nespravna velikost prostredku «Dal3i operace v disledku ztraty fixace, v disledku infekce nebo
zanéni
«Nadmérnd ztréta vysky prostredku « Heterotopickd osifikace (stupné 1-4); spontanni fiize v diisledku
T A .
, VJVoj
- Ulomky v dasledku opotiebeni materidlu (projevje se jak ljzaa/nebo - Epidurdini hematom nebo krvicent
poskozeni/ zlomeni / selhani prostfedku)
+Kolaps prostoru ploténky « Dysestézie nebo necitlivost
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- Degradace materialu (projevuje se jako osteolyza a / nebo poskozeni / Periartikularni kalcifikace a / nebo fize

zlomeni/ selhani prostredku)

« Nadmérné zatizeni fazet ~0dstranéni, revize, opétovna operace nebo dodatecna fixace
ploténky

« Kyfoza nebo hyper extenze « Periprotetickd osteolyza, ibytek kostni hmoty nebo kostni
resorpce

 Ttréta flexibility “Smrt

- Asymetricky rozsah pohybu
Mohou se objevit ndsledujici dalsi nezadouci dcinky:
- Resorpce nebo osteolyza se znamou nebo suspektni infekci / infikovanym abscesem / infikovanou cystou, vedouci k
chirurgickému zakroku s explantaci nebo bez ni (mald pravdépodobnost).
- Resorpce nebo osteolyza bez infekce / infikovaného abscesu / infikované cysty, vedouci k chirurgickému zékroku s explantaci
nebo bez ni (malé pravdépodobnost).
- Resorpce nebo osteolyza se znamou nebo suspektni infekci / infikovanym abscesem / infikovanou cystou nebo bez ni,
nevedouci k chirurgickému zakroku (nepravdépodobné).
Hodnoceni vy3e uvedenych nezédoucich cink(i je zalozeno na nésledujicich definicich vyskytu.

<0,1% >0,1%-<0,5% >0,5%-<2,0% >2,0%-<4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Tyto podminky nezahmuji viechny potencidlni nepfiznivé tcinky, které se mohou vyskytnout, ale jsou diileZitymi faktory ve
vztahu k pouziti umélé kréni ploténky M6-C.

BEzPECNOSTNI INFORMARMACE v PRoSTREDI MR
Neklinické testovani prokazalo, ze uméla kréni ploténka M6-C je v prostiedi MR podminéné bezpecna. Pacienta s
m umélou krcni ploténkou M6-C Ize v systému MR bezpe¢né skenovat za nésledujicich podminek:

 Statické magnetické pole pouze 1,5T nebo 3,0T

© Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4000 Gauss/cm (40 T/m)

© Maximalni zaznamenany systém MR, celotélova priimérnd specificka absorpéni rychlost (SAR) 2 W/kg po dobu 15 minut
skenovani (tj. dle pulzni sekvence) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovéni se ocekava, ze uméld kréni ploténka M6-C vyprodukuje maximalni ndriist teploty 0 2,2 °C

po 15 minutdch nepfetrzitého skenovani (t]. dle pulzni sekvencey).

Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpiisobeny umélou kréni ploténkou M6-C rozsifuje priblizné 10 mm od tohoto

zafizeni, pokud je zobrazen pomoci pulzni sekvence gradientniho echa a MR systému 3,0 Tesla.

0508 DODANI

© Uméld kréni ploténka M6-C se doddva sterilni a je uréena pouze na jedno pouZiti. Umélou kréni ploténku M6-C nepouZivejte
ani nesterilizujte opakované. Opétovnd sterilizace a / nebo opétovné pouZiti umélé kréni ploténky M6-C miize mit za ndsledek
zhorSeni funkénosti a miize zpiisobit zranéni pacienta a / nebo prenos infekénich nemoci mezi pacienty.

© Nepouzivejte umélou kréni ploténku M6-C po poslednim dni mésice uvedeného na stitku, Spotiebujte do”.

 Pred otevienim zkontrolujte obal prostedku. NepouZzivejte, pokud je obal poskozeny nebo vykazuje znamky poskozeni,
naruseni sterility prostfedku nebo skladovani nad 60 °C (140 °F). Pokud vyrobek dosahl 60 °C (140 °F), Stitek zaznamniku
teploty na krabicce z¢ernd.

« Pomoi sterilni techniky opatrné vyjméte ploténku z obalu. Umélou kréni ploténku M6-C zkontrolujte, zda nevykazuje zédné
znamky poskozeni (napf. poskozeni kovu a plastu).

 Po vyjmuti z obalu chrarite umélou kréni ploténku M6-C pred kontaktem s jakymkoli hadfikem, houbami nebo jinym cizim
materidlem, ktery by mohl pfilnout k titanovému plazmovému postfiku koncovych desek.

 \iyrobni cislo a velikost umélé kréni ploténky M6-C musi byt zdokumentovény v kazdém zdznamu o pacientovi.

ODSTRANENT PROSTREDKU
Cheete-li ziskat konkrétni pokyny tykajici se preferovaného zpiisobu manipulace a piepravy explantatu a shromazdovani idaj,
véetné histopatologickych, mechanickych, pacientskych a nezadoucich cinkd, obratte se na spolenost Spinal Kinetics. Podrobné
pokyny k pozadované chirurgické technice pro vyjmuti prostiedku najdete v piirucce k operativni technice umélé kréni ploténky
Mé6-C. Vechny explantované prostiedky musi byt vréceny spolecnosti Spinal Kinetics k analyze.
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Je upfednostiiovano, aby v nemocnici nebylo provadéno zidné cisténi, dekontaminace ani sterilizace. Néktera chirurgicka centra
mohou vyZadovat, aby byl prostiedek pred opusténim zdravotnického zafizeni dekontaminovan nebo sterilizovan. Pamatujte,

Ze mnoho sterilizacnich metod zafizeni poskodi (napf. autoklavovani, ponofeni do alkoholu) a Gcinky jinych metod nejsou
znamy. Oplachovani vodou nebo fyziologickym roztokem je prijatelné. Pokud je nutna dekontaminace a sterilizace, je nejlepsi

10 % neutralni pufrovany formalin. Pokud provadite Cisténi, dekontaminaci nebo sterilizaci, dbejte na to, jaké metody cisténi a
materidly byly pouzity.

Je vyhodné, kdyz je explantétové zafizeni baleno,,na sucho” (bez tekutiny) nebo zabaleno gazy nasaklé ve formalinu. Zafizeni lze
jemné oplachnout vodou nebo solnym roztokem, aby se odstranila piebytecna krev a tekutiny.

Explantét zaslete v nepropustném obalu s datem vyjmuti, jménem chirurga, ktery explantaci provedl, a viemi zndmymi
informacemi o pocétecni implantaci, divodech pro odstranéni a informacich o nezddoucich ticincich. Pamatujte, Ze explantovana
umél4 kréni ploténka M6-C by méla byt odstranéna co nejopatrnéji, aby byly implantét a okolni tkai pokud mozno neporusené.
Takeé prosim poskytnéte popisné informace o hrubém vzhledu zafizeni in situ a také popis metod odstranéni, tj. neporuseny

nebo po ¢astech. Spolecnost Spinal Kinetics si vyzada dalsi informace tykajici se divodu odstranéni, pacientii a souvisejicich
Klinickych vysledka.

POZNAMKA: Viechna vyjmuti implantatu musi byt okamzité nahlasena spolecnosti Spinal Kinetics.

URCENE POUZITIE
Umeld kréné platnicka M6-C™ je nahrada medzistavcovej platnicky urcend na zachovanie pohyblivosti funkénej casti krnej
chrbtice v pripade poskodenia povodnej platnicky ochorenim.

Popis pomocky

Umeld krénd platnicka M6-C je ndhrada medzistavcovej platnicky uréend na zachovanie pohyblivosti funkénej Casti krcnej
chrbtice v pripade vymeny degenerovanej pavodnej platnicky. Pomdcka je vyrobend z polyetylénového vidkna s ultra vysokou
molekulovou hmotnostou (UHMWPE) tkaného 3pecifickym spdsobom a obsahuje dodatocné vrstvy, ktoré z vidken vytvéraji
matricu (umely prstenec). VIdkno je tkané okolo jadra (umelé jadro) vyrobeného z polykarbondt uretanového polyméru (PCU) a
cez otvory vo dvoch vniitornyich koncovych dostickéch vyrobenych zo zliatiny titdnu Ti6AI4V (pozri obr. 1). Jadro je umiestnené
medzi tymito dvomi koncovymi dostickami a je s nimi v kontakte, no nie je k nim pripevnené. Puzdro z PCU obklopuje matricu
zvldkna a drzi na mieste pomocou dvoch zvaranych pasov vyrobenych zo zliatiny Ti6AI4V, ktoré st prizvérané k vdtornym

ym dostickam. Dve vonkajsie koncové dosticky vyrobené zo zliatiny Ti6AI4V s taktiez prizvérané k vnitornym koncovym
im. Na vonkajsich plochéch vonkajsich koncovyich dosticiek sa nachddzaju plutvicky s nizkym profilom, ktoré s o3etrené
titanovym plazmovym povlakom (TPS).

Vonkjiie koncové

. dosticky
Vniitomeé koncové
dosticky Matrica vytvorend

puzdro 2likna

Jadro
Tuiran pisy

0brazok 1: Prierez umelej krénej platnicky M6-C

Umeld krénd platnicka M6-C je urcend na udrzanie prirodzeného spravania funkénej asti chrbtice prostrednictvom
napodobnenia biomechanickych vlastnosti povodnej platnicky. Konstrukcia umelej krénej platnicky M6-C umoziiuje jej pohyb

vo vietkych Siestich stupioch volnosti pohybu: nezévisla uhlové rotcia (ohyb-predizenie, lateralny ohyb a axidlna rotacia) a
nezavisly posuvny pohyb (posuvny pohyb dopredu-dozadu a boény posuv, axidlna kompresia). Pomdcka ma za tilohu napodobnit
fyziologicky progresivny odpor pri pohybe vo v3etkych Siestich stupiioch volnosti pohybu. Puzdro mé za tilohu minimalizovat
vrastanie tkaniva a migraciu ilomkov, ktoré sa uvolnia v dasledku opotrebovania. Ziibkované plutvicky zabezpecujti akiitne
pripevnenie nahrady k telu vrchného a spodného stavca. Povlak TPS zvy3uje velkost kontaktnej plochy s kostou.

66



Umeld kréna platnicka M6-C sa v siicasnosti doddva v Styroch roznych padorysoch a dvoch roznych vyskach, ako je uvedené na
obrazku 2 avtabulke 1.

125

20mm

Vyika
6,0mm
7,0mm

k 17 mm 17 mm

Velka (L) Velks-dlha (LL)

0Obrézok 2: Dostupné vysky a padorysy umelej krénej platnicky M6-C
Tabulka 1: Kataldgové cisla a rozmery umelej krcnej platnicky M6-C

0Opis Dodava sa sterilné
COM-625 6stredn (15 mm $x 12,5 mm Hx 6 mm V) Ano
OM-725 7stredna (15mm $x12,5mm Hx7 mm V) Ano
CpL-627 6 velki (17 mm Sx 14 mm Hx6 mm V) Ano
(DL-727 7velkd (17 mm Sx 14 mm Hx7 mm V) Ano
COM-635L 6stredna-dlhd (15 mm $x 15 mm Hx 6 mm V) Ano
(DM-735L 7 stredna-dlhd (15 mm $x 15 mm Hx 7 mm V) Ano
(DL-637L 6 velka-diha (17mm $x 16 mm Hx 6 mm V) Ano
(DL-737L 7 velka-diha (17 mm S x 16 mm Hx 7 mm V) Ano

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém umelej krénej platnicky M6-C je ureny na poutitie u pacientov po dosiahnuti skeletalnej zrelosti, ktori nereagovali na
neoperativnu konzervativnu liecbu a ktori sa primarne podrobuju chirurgickému zakroku pri lie¢be symptomatickych chordb
platniciek krcnej chrbtice i uz jednotroviovej, alebo v niekolkych trovniach medzi (3 az (7.* Stav choroby sa prejavuje prejavmi
a/alebo priznakmi prasknutia platnicky, vzniku kostnych vyrastkov i znizenim vy3ky platnicky.

*0d poZiadavky neoperativnej konzervativnej liecby mozno upustit v pripadoch myelopatie vyZadujiicej okamZitii liecbu a/alebo
cervikdlnej radif ie s zhorsujticimi sa ickymi funkciami (napr. motorickd slabost).

KonTRaDIKACIE

Umeld krénd platnicka M6-C sa nesmie implantovat pacientom s nasledujticimi zdravotnymi obmedzeniami:

o Vek > 70 rokov.

© Muzi vo veku > 60 rokov a zeny vo veku > 50 rokov s mineralnou hustotou kosti s T-skdre T < -1,5 na zéklade DXA vy3etrenia
chrbtice.

 Systémova infekcia v aktivnom Stadiu alebo infekcia v mieste operacie.

o Dentlna infekcia.

« Po utrpeni osteoporotickej fraktiry chrbtice, bedra alebo zapastia.

« Pri podani lieciv (napr. metotrexat, alendronat), ktoré interferuji s metaboli kosti a mineral i v
rozmedzi dvoch tyzdiiov pred plénovanym datumom operacného zakroku.

 Akékolvek zdravotné alebo chirurgické obmedzenia vylucujtice potencidlne vyhody operécie chrbtice.

« Anamnéza endokrinnych alebo metabolickych portich (napr. Pagetova choroba) o ktorych je zndme, ze mozu ovplyvnit
metabolizmus kosti alebo minerélov.

© Reumatoidna artritida alebo iné autoimunitné ochorenie, alebo systémové ochorenie ako napr. HIV alebo aktivna hepatitida.
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« Spindlne metastazy.
 Znédma alergia na titén, polyuretan, polyetylén alebo zvysky etylénoxidu.
« Diabetes 1. alebo 2. typu vyzadujiici denné podavanie inzulinu.
o Tehotenstvo.
« Axidlna bolest Sije ako samostatny priznak.
 Zavazna cervikilna myelopatia potvrdena na zaklade znamok portich chodze, jednostrannej alebo obojstrannej slabosti noh a/
alebo nekontrolovatelnych priznakov stvisiacich s tréviacou/vylucovacou siistavou vztahujicich sa k ochoreniu krénej chrbtice.
 Nutnd liecba (napr. dekompresia zadného prvku) ktoré destabilizuje chrbticu.
 Pokrocilé cervikalne anatomické deformity (napr. ankylozujtica spondylitida, skoliéza) v mieste operdcie.
« Pokrocilé degenerativne zmeny (napr. spondyldza) na trovni stavcov potvrdené na zéklade:
- premostujticich osteofytov,
- priemernej ROM < 4°,
- vysky platnicky < 25 % AP Sirky doIného tela stavca, podla merania na laterélnej RTG snimke v neutrélnej pozicii,
= subluxdcie > 3 mm,
- kyfotickej deformity pri > 20° na neutralnych RTG snimkach.

PREVENTIVNE OPATRENIA
« Pred pouzitim si precitajte Navod na pouzitie Systému umelej krénej platnicky M6-C a uistite sa, Ze ste mu porozumeli.
© Umeld krcna platnicka M6-C je urcend na pouZitie s rucnymi chirurgickymi nastrojmi M6-C.
 Navod na implantaciu najdete v Prirucke chirurgickych postupov pre umel krénd platnicku M6-C.
 Systém umelej krnej platnicky M6-C je urceny na pouZitie vyhradne pre chirurgov vyskolenych v chirurgii krcnej chrbtice a
prislusnych chirurgickych postupoch, biomechanike chrbtice a spinélnej artroplastike.
« Pred pouzitim musi byt chirurg vy3koleny v chirurgickom postupe popisanom v Prirucke chirurgickych postupov pre umeld
kreni platnicku M6-Ca musi sa dokladne oboznamit's implantatom a nastrojmi.
 Nespravne chirurgické pouZitie a postup mat za nasledok neprimerané klinické vysledky.
 Nepouzivajte umeli krénd platnicku M6-C po poslednom dni mesiaca vyznacenom na oznaceni, Datum pouzitelnosti‘.
« Pred otvorenim skontrolujte obal pomacky. Pomédcku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo vykazuje znémky narusenia
balenia, porusenia sterility pomdcky alebo skladovania pri teplote vysSej ako 60 °C (140 °F). Ak teplota produktu dosiahne
60 °C (140 °F), stitok so zdznamom o teplote na Skatuli scemie.
« Poutite steriln techniku a opatrne vyberte platnicku z balenia. Umeli krénd platnicku M6-C skontrolujte a overte, ¢i
nevykazuje ziadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).
© Umeld krcna platnicka M6-C je ur¢end na implantaciu s pouZitim ruénych chirurgickych nastrojov M6-C. PouZitie nstrojov
spolocnosti Spinal Kinetics na iné ako urcené tcely moze mat'za nasledok ich poskodenie alebo zlomenie. Nepouzivajte ziadne
iné implantacné komponenty alebo nastroje.
« Pacientovi poskytnite podrobné pokyny o pouziti a obmedzeniach umelej krénej platnicky M6-C. Pacient musi byt tiez pouceny
0 pooperacnej rehabilitacii a obmedzeniach skér, nez bude prepusteny z nemocnice.
V' kazdom zazname pacienta musf byt zdokumentované sériové ¢islo umelej krcnej platnicky M6-C a jej velkost.
« \iyrobca nezodpoveda za ziadne komplikacie, ktoré vznikni dvnou diagndzou, vyberom nesprévnej umelej krénej
platnicky M6-C, nespravnym operacnym postupom vratane nespravneho poutitia nastrojov, ani za obmedzenia liecebnych
postupov alebo neadekvatnu asepsu.
« Chirurg je povinny poudit pacienta o poopera(ne] rehabilitéci a obmedzeniach. Pooperacnd starostlivost a schopnost a
ochota pacienta dodrziavat pokyny st dva najddleZitejsie aspekty tspesnej osteointegracie implantatu. Pacient si musi byt
vedomy obmedzeni spojenych s implantatom a tiez faktu, Ze namahava fyzicka aktivita a zdvihanie velkych zatazi krétko
po operacii mozu viest k predcasnému uvolneniu fixacie pred adekvatnou integraciou implantatu. Aktivny, oslabeny alebo
nespolupracujtici pacient, ktory nie je schopny prislusnym spésobom obmedzit svoje aktivity, mdze byt pri pooperacnej
rehabilitacii vystaveny obzvlast vysokému riziku.
 Pokyny stvisiace s pooperacnou starostlivostou st na uvazeni thirurga aich sicastou moze byf individudlny program
pooperacnej rehabilitécie pod dohladom lekara. Pacient musi pocas dvoch tyzdiiov poc opera(u obmedzn alebo sa vyhybat
urcitym Ginnostiam. Odporiica sa, aby chirurg predi s pacientom
- Nadmemé pohyby krku: Volitelné krétkodobé nosenie méakkého fixacného goliera na stabilizaciu krku a obmedzenie
nadmernych pohybov krku. Poucte pacienta, aby sa pocas dvoch tyZdiiov po operdcii vyhybal nadmernému ohybaniu/
natahovaniu krku.

- Idvihanie tazkych bremien: Poucte pacienta, aby sa pocas dvoch tyzdiiov po operacii vyhybal zdvihaniu tazkjch bremien s
vahou nad 3,5 — 4,5 kg (8 — 10 libier).
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- Navrat k pracovnym cinnostiam: Vo vieobecnosti plati, Ze pacient sa moze vrtit k fyzicky nendrocnej préci, ako préca v
kancelarii alebo tadium, asi po jednom tyZdni od operdcie. Navrat k fyzicky narocnej préci, napr. stavebné prace, je mozny
az po Siestich tyzdioch alebo dlhSom case.

- Navrat k portu a inym telesnym aktivitdm: Obdobie potrebné pre navrat k Sportu a inym rekreacnym aktivitdm sa rozni. Po
dvoch tyzdiioch od operacie moZe pacient zacat zdvihat tazsie bremend a postupne zvy3ovat vahu. Priblizne po 4 tyzdiioch
od operacie sii povolené [ahsie Sportové cinnosti, ako napr. lahky beh, bicyklovanie alebo plavanie. Navrat k stitaznym
$portovym Cinnostiam je mozny az po Siestich tyzdioch alebo dlhSom case v zévislosti od miery integracie pomacky a
schopnosti bezbolestne vykonavat pohyby potrebné pri danom $porte. V siicasnosti nie s k dispozicii dostatocné tidaje
tykajtice sa umelych krénych platniciek a kontaktnych alebo extrémnych Sportov.

« Lekar je povinny poucit pacienta, aby v pripade podstatného narastu bolesti okamZite kontaktoval svojho chirurga, pretoze
moze ist o priznak problémov s funkciou pomécky.

« U pacientov s implantovanou poméckou M6-C sa odporiica vykonavat pravidelné a dihodobé sledovanie s ciefom zachytit
vietky zmeny stavu implantatu a okolitej anatomie. Zmeny polohy platnicky, strata vysky a periproteticky ibytok kosti mozu
indikovat ndstup osteolyzy. Periproteticka osteolyza moze zapricinit bolesti krku a mat zivazné neurologické nsledky vratane
kompresie krénej chrbtice a kvadruplégie.

« Pomacku skladujte v prostredi s izbovou teplotou a mimo zdroja tepla.

VAROVANIA

 Spravne umiestnenie umelej krcnej platnicky M6-C je nevyhnutné pre jej spravnu funkciu.

© Umelii krénd platnicku M6-C mozu pouzivat vyhradne chirurgovia zbehli v prislusnjch operacnych postupoch, ktori absolvovali
adekvétne Skolenie s touto pomdckou. Nedostatok prislusnych skiisenosti a/alebo skolenia moze mat za nasledok zvysend
mieru vyskytu neziaducich udalosti, ako napr. vaskularne alebo neurologické komplikacie.

© Umeld krcna platnicka M6-C je urcend na jednorazové poutitie. Umeli krnd platnicku M6-C opétovne nesterilizujte ani
nepouZivajte. Opétovné sterilizcia a/alebo pouzitie umelej krénej platnicky M6-C moze mat za nasledok zhorenie funkcii
pomdcky a spésobit ujmu na zdravi pa(ienta a/alebo prenos infekcnych chordb medzi pacientmi.

 Rucné chirurgické nastroje M6-C sii urcené na opatovné poutitie, dodavaju sa nesterilné a musia sa sterilizovat v silade s
odpordcanymi postupmi Cistenia a sterilizécie uvedenymi v Navodoch na pouzitie jednotlivych nastrojov.

 Pocas implantacie je chirurg povinny zabezpecit, aby Ziaden z chirurgickych néstrojov ani umelé krénd platnicka M6-C
neprekrodila posteriornu hranicu tiel stavcov. Z dovodu tesnej blizkosti vaskularmych a neurologickych anatomii s miestom
implantacie st s pouzitim tejto pomdcky spojené riziké zavazného alebo smrtelného krvécania a neurologickych poskodeni.
Tieto anatomie sa mozu poskodit v pripade, ak chirurgické nastroje alebo umeld krénd platnicka M6-C prekrodi posterioru
hranicu tiel stavcov.

« Pocas operdcie je potrebné overovat polohy urcitych nastrojov a implantétu pomocou skiaskopie. V pripade, Ze sa neoveruje
poloha nastrojov a implantatu pocas chirurgickej implantécie, nasledkom maze byt ujma na zdravi pacienta.

« Uistite sa, ze ste zvolili vhodnii velkost umelej krcnej platnicky M6-C. PouZitie umelej krénej platnicky M6-C s nespravnou
velkostou moze mat za nasledok neprimerané klinické vysledky. Viyber sprévnej velkosti sa musi riadit pokynmi uvedenymi v
Prirucke chirurgickych postupov pre umelii krénd platnicku M6-C.

« Poutzitie umelej krcnej platnicky M6-C na trovniach chrbtice v ramci planovaného zakroku, na ktorych sa mé pouzit hybridna
alebo multi-hybridné konstrukcia, moze viest k nadmernému fyziologickému zatazeniu, zvySenej miere opotrebenia a
predcasnému zlyhaniu pomacky.

VsTRAHY

© Medzi vybezkami azk i6 vazu vykonajle iskektomi iplatnickového priestoru. Vykonajte dokladné
bilaterdIne uvolf i vého priestoru.

« Je dolezité odstranit vSetky anteriéme a posteridrne osteofyty na superidrnych a inferiomych krycich dostickach. S ciefom
predist oslabeniu krycich dosticiek sa neodpordca pouzitie vrtaka/frézky pri priprave krycich dosticiek. Na udrzanie distrakcie
stavcov podla potreby pouzite nastroj na udrzanie distrakcie. Zabezpecte, aby ste medziplatnickovy priestor nadmerne
nerozsirili. Zabezpecte spravne zarovnanie a polohu pomdcky, kedze nespravna poloha moze sposobit nadmerné opotrebenie
a/alebo pred(asne zlyhanie pomdcky.

. ého mnozstva j kosti pocas pripravy krycich dosticiek stavcov moze mat za nasledok
neprimerané klinické vysledky a preto sa neodporiica.

 Po vybratiz obalu chrérite umeld kréndi platnicku M6-C pred kontaktom s textiliami, Spongiami a inym cudzim materidlom,
ktory by sa mohol zachytit o titanovy plazmovy povlak na koncovyich dostickach. Na bezpecné uchovavanie umelej krénej
platnicky M6-C mdzete pouzit obalovi svorku.
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© Umeld krcna platnicka M6-C je skonstruovand tak, aby koncové dosticky boli pocas implantacie navzajom v rovnobeznej
polohe. Nadmerna lordoticka alebo kyfoticka poloha koncovych dosticiek mdze mat za nasledok neprimerané klinické vysledky
umelej krénej platnicky M6-C.

« Zmena polohy umelej krcnej platnicky M6-C v anteriornom smere nie je mozna bez predoslého tpIného vynatia pomadcky.
Iabezpecte, aby ste umelu krénd platnicku M6-C neumiestnili do nadmeme postenomej polohy.

o Chirurgické impl y nikdy nepouzivajte opak aniich opak jte. Napriek tomu, Ze pomdcka sa zda

byt neposkodend, moze mat defekty a poskodenia spdsobené ym napatim, ktoré mozu mat za nasledok

tinavové zlyhanie pomdcky.

POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY

Nizsie je uvedeny zoznam potencidlnych neZiaducich ticinkov (napr. komplikacii), ktoré s rozdelené nasledovne: (1) neziaduce
licinky sivisiace so vseobecnymi chirurgickymi postupmi, (2) neziaduce tcinky stvisiace s chirurgickymi postupmi vykonavanymi
na anteriornych oblastiach krénych stavcov, (3) neziaduce ticinky stivisiace s umelymi krcnymi platnickami vrétane umelej krénej
platnicky M6-C. Okrem rizik uvedenyich nizsie je tiez pritomné riziko, Ze operécia nemusi byt icinné pri zmieriiovani priznakov
alebo ze moze zhorsit priznaky. Na odstrénenie neziaducich ticinkov moze byt potrebna dodatocnd operacia.

Vieobecné chirurgické riziké

Medzi vieobecné chirurgické rizika patri okrem iného:

« Lokalna alebo systémova infekcia/absces/cysta
« Krvné zrazeniny vrétane pliicnej embolie

- Septikémia
~Krvcanie, ktorési potencidlne moze vyziadat transfiziu kv,
vrétane reakcie sivisiacej s tranfuziou

«Reakcie na lieciva a anestéziu « Infarkt myokardu

Flebitida ~Panalyza

Zapal pliic « Zhoréené hojenie tkaniv

- Melektiza - Cievna mozgov prihoda (CVA)
~Poskodenie makkjch thaniv ~Umrtie

Rizi e s chirurgickymi postupmi vykonévanymi na anteriérnych oblastiach krénych stavcov

Medzi rizika stvisiace s chirurgickymi postupmi vykondvanymi na anteriomych oblastiach kr(nych stavcov patri okrem iného:

+Lokslna alebo systémova infekcialabsces/cysta - Poruchy vyluéovani mocu pohlavny
organov
«Poskodenie priedusnice, pazeraka, nervov alebo krvnjch ciev «Poskodenie nervovych korefiov
- Dysfagia - Upchatie djchacich ciest
+Chrapot - Epiduralny hematom alebo krvacanie
« Paralyza hlasiviek «EpidurdIna fibréza
«Paréza « Fraktdra tela stavca

«Recidivujica paralyza hrtanového nervu
« Poskodenie makkych tkaniv
+Poskodenie miechy

moku

« Oslabenie alebo znecitlivenie paze
- Umrtie

R ce s umel

« Poskodenie tvrdej mozgovej pleny s néslednym tnikom mozgovomiechového
ki

« Dysestézia alebo znecitlivenie

« Parestézia

«Nevyliecend bolest

« Chirurgicky zékrok na nespravnej irovni chrbtice

~Potreba dodatocnej fixdcie
- Spindlna nestabilita

Medzi rizika siivisiace s umelymi krcnymi platnickami vrdtane umelej krcnej platnicky M6-C patri okrem iného:

« Lokdlna alebo systémova infekcia/absces/cysta
 Mlergick reakcia na materidly implantatu

~Zapal

« Granulom

«Zlyhanie implantatu

- Migracia pomécky
«Posuvny pohyb pomacky
+ Zanorenie pomécky

+ Unavové poskodenie alebo zlomenie pomécky
« Nestabilita pomacky
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~Fraktiratelastavca

-Poskodenie miechy, kompresia miechy, docasnd alebo trvala

paralyza alebo kvadruplégia

~Vanik ochoreni chrbice, medzi ktoré moze patri aj spindlna

stenéza, spondylolistéza alebo retrolistéza

- Poskodenie tvrdej mozgovej pleny s naslednym dnikom

mozgovomiechového moku
« Poskodenie makkyich tkaniv
« Epiduralna fibréza

Jab

, docasn alebo trald paraljza b

gnice, 4ka alebo krvnyich ciev

p
- Epiduralny hematom alebo krvacanie
« Dysestézia alebo znecitlivenie



- 0ddelenie komponentov pomacky - Parestézia

«Tazkosti s umiestnenim implanttu, nespravne umiestnenie implantétu «Neschopnost zmiernit priznaky vratane nevyliecenej bolesti

+ Nespravna velkost implantatu « Dodatoénd operacia z dévodu straty fixécie, infekcie alebo ujmy
na zdravi

+ Nadmernd strata vjisky pomécky - Heterotopicka osifikicia (1. — 4. stupiia), sponténna fiizia

Zapricinen heterotopickou osifikiciou, tvorba premostujice]
osifkicie alebo osteofytov

+Ulomky teoljzou a/aleby ~Epiduralny hematom alebo krvicanie

poskodenim/zlomenim/zlyhanim pomocky)

-Kolapsmedus«avmvéhopriesmru « Dysestézia alebo znecitlivenie

« Degradacia all 1y lebo pos! i arna kalcifikd lebo fiizia

zlomenim/zlyhanim pomn(ky)

- Nadmerné zatazenie ploch - Explanticia, revizna alebo opakovana operdcia alebo dodatoéna
fixcia platnicky

+Kyféza alebo hyperextenzia - Periproteticka osteolyza, ibytok kostnej hmoty alebo resorpcia
kosti

«Strata ohybnosti ~Umrtie

- Asymetricky rozsah pohybu
Mbzu sa vyskytnit dalsie neziaduce uclnky

- Resorpcia alebo osteolyza sprevad; alebo k infekciou/i infik cystou,
ktord mé za nasledok chlrurglcky zakrok s alebo bez explantaue (velmi mala pravdepodohncsﬂ

- Resorpcia alebo osteolyza bez infekcie/infikovaného abscesu/infikovanej cysty, ktord ma za nsledok chirurgicky zakrok s
alebo bez explantacie (velmi mald pravdepodobnost)

- Resorpcia alebo osteolyza s alebo bez jenej alebo suspektnej infekcie/i
nema za nasledok chirurgicky zakrok (nepravdepodobné)

Vyhodnotenie vy3sie uvedenych neziaducich dcinkov je zalozene na nasledujucwch definicidch pravdepodobnosn ich vyskytu

j cysty, ktora

Velmimala Velkd
<0,1% >0,1%-<05% >05%-<20% >2,0%-<4,0% >40%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Tieto stavy nezahfiiaji vietky potencidlne neziaduce tcinky, ktoré sa mozu vyskytniit, no predstavuji doleZité okolnosti stvisiace
s pouzitim umelej krénej platnicky M6-C.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI V PRoSTRED MRI
Neklinické testovanie preukazalo, e pouzitie umelej krénej platnicky M6-C prostredi MR je pripustné za urcitych
m podmienok. Pacient s umelou krénou platnickou M6-C moze byt bezpecne vysetrovany skenovacim systémom MR,
ktory spliia nasledujice podmienky:
. Stan(ke magnemke po\e osile1,5Talebo3,0T
¥ gradient pola 4 000 g m (40T/m)
. Maxlmalna priemernd miera absorpcie (SAR) celym telom hldsend systémom MR v hodnote 2 W/kg pocas 15 miniit snimania
(tj. v priebehu pulznej sekvencie) v normalnom prevédzkovom rezime.
Pri podmienkach snimania uvedenych vyssie sa predpoklada maximalny nérast teploty sposobeny umelou krénou platnickou
M6-C o velkosti 2,2 °C po 15 minditach nepretrZitého snimania (t,j. v priebehu pulznej sekvencie).
Pri neklinickom testovani siahal artefakt obrazu sposobeny umelou krénou platnickou M6-C do vzdialenosti priblizne 10 mm od
tejto pomadcky pri zobrazovani sekvenciou gradient echo a pouZiti 3,0 T systému MR.

SPOS0B DODANIA

o Umeld krénd platnicka M6-C sa dodava sterilnd a je urcend vyhradne na jednorazové poutitie. Umeld kréni platnicku M6-C
opatovne nesterilizujte ani nepouzivajte. Opatovna sterilizacia a/alebo pouZitie umelej krénej platnicky M6-C moze mat za
nésledok zhorSenie funkcii pomadcky a spdsobit ujmu na zdravi pacienta a/alebo prenos infekénjich chordb medzi pacientmi.

© Nepouzivajte umelti krénti platnicku M6-C po poslednom dni mesiaca vyznacenom na oznaceni, Détum poutitelnosti”.

 Pred otvorenim skontrolujte obal pomdcky. Pomdcku nepoutivajte, ak je obal poskodeny alebo vykazuje znamky narusenia
balenia, porusenia sterility pomdcky alebo skladovania pri teplote vy33ej ako 60 °C (140 °F). Ak teplota produktu dosiahne
60 °C (140 °F), 3titok so zdznamom o teplote na Skatuli scernie.
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« Poutite sterilni techniku a opatrne vyberte platnicku z balenia. Umeli krénd platnicku M6-C skontrolujte a overte, ¢i
nevykazuje ziadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).

 Po vybratiz obalu chrarite umeld krénd platnicku M6-C pred kontaktom s textiliami, Spongiami a inym cudzim materidlom,
ktory by sa mohol zachytit o titanovy plazmovy povlak na koncovych dostickach.

« V' kazdom zazname pacienta musf byt zdokumentované sériové ¢islo umelej krcnej platnicky M6-C a jej velkost.

EXPLANTACIA POMOCKY

Kontaktujte prosim spolocnost Spinal Kinetics a vyziadajte si konkrétne instrukcie ohfadom uprednostiiovaného sposobu
manipuldcie a prenosu explantovanej pomdcky a zberu tidajov vratane histopatologickych a mechanickych tidajov, tdajov o
pacientovi a informacii o neziaducich ticinkoch. Riadte sa prosim Priruckou chirurgickych postupov pre umeld krénd platnicku
Mé-C, ktora obsahuje podrobné pokyny pre pozadované operacné postupy pri explantacii pomacky. Vietky explantované
pomacky sa musia odoslat naspat spolocnosti Spinal Kinetics, kde budii podrobené analyze.

Neodporiica sa vykonavat Cistenie, dekontamindciu ani sterilizaciu v nemocnici. Niektoré chirurgické kliniky si mozu vyzadovat,
aby bola pomacka podrobena dekontamindcii alebo sterilizécii pred odoslanim zo zariadenia. Upozoriiujeme, Ze mnohé
sterilizacné postupy mozu spasobit poskodenie pomdcky (napr. sterilizacia v autoklave, ponorenie do alkoholu) a tcinky inyich
metdd nie si zname. Je pripustné oplachnutie pomdcky vodou alebo fyziologickym roztokom. Ak sa vyzaduje dekontamindcia
alebo sterilizécia, odporiica sa pouzit 10 % neutralny roztok formalinu. V pripade vykonania Gistenia, dekontamindcie alebo
sterilizacie zaznamenajte, aké metddy Cistenia a materialy boli pouzité.

Explantovanti pomacku odporicame zabalit do suchého obalu (bez pritomnosti tekutin) alebo do gazy namocenej do formalinu.
Pomécku je mozné jemne oplachnut vodou alebo fyziologickym roztokom s cielom odstranit prebytocni krv alebo tekutiny.
Explantovanti pomacky zaslite v nepriepustnom obale s uvedenym détumom explantécie, menom chirurga, ktory vykonal
explantciu, a so vietkymi znamymi idajmi, ktoré sa tykajui prvotnej implantécie, dovodov na explantaciu a informécii o
neziaducich Gcinkoch. Upozoriiujeme, Ze umeld krénd platnicka M6-C sa musi explantovat ¢o najopatrnejsie, aby sa do najvyssej
moznej miery predislo poskodeniu pomdcky a okolitych tkaniv. Taktiez uvedte opisné informacie o celkovom stave pomdcky

in situ a opis pouitych metdd explantécie, napr. explantovana pomdcka bola neporusend, roz¢lenend na viacero kiskov.
Spolocnost Spinal Kinetics si vyziada dodatocné informdcie ohfadom dévodu na explantaciu, informdcie o pacientovi a stivisiace
Klinické vysledky.

POZNAMKA: Vietky pripady explantécie pomacky je nutné okamzite hldsit spolo¢nosti Spinal Kinetics.

"PEIJI'IOM[AEMOE WCNonb30BAHVE

WckyccTBeRHbiii Anck weiikoro oTgena M6-C™ npeacTaBAAeT co6oit npoTe3 B BUAE MEXNO03BOHOUHOTO AUCK, KOHCTYKLNA
KOTOPOT0 06ecneunBaeT ¢ ™ TeNbHOTO CEMeHTa B WeJiHOM OTeNe N03BOHOUHMKA
NPy 3a6071eBaHIMY eCTECTBEHHOTO AINCKa.

OnucAHVE u3AEAMA

WckyccTeHHbIi AUCK Wweiikoro otaena M6-C npectaBnset co6oil NpoTe3 B BUe MeXN03BOHOUHOTO NCKA, KOHCTPYKLIMA
KOTOpOro 06ecrieuuBaer ¢ ™ aTeNlbHOr0 CErMeHTa B WeMHOM 0TAeNe M103BOHOYHIKA
TP 3aMeHe MOBPEX1eHHOTO eCTECTBEHHOTO AUCKa. /3Aene COCTOUT U3 BONIOKOH CBEpXBbI

(CBMN3), HecKorbKo pas no i cxeme CNIOAMM, KOTOpbIe 06pa3yloT BONOKOHHYI0
MaTpuly (McKycCTBEHHOe KonbLo). Bonoka A BOKPYT DA [} ypeTaHa
(McKyccTBEHHOE AAPO) U Yepe3 npopesy np: A B 1B BHYT! MNACTUHKM U3

cnnasa Ti6AI4V (cm. prcyHoK 1). CepaeUHUK PacnonoXeH Mekay BYMA BHYTPEHHVIMM 3aMblKaTeNlbHbIMM NAACTUHKaMM 1
KOHTaKTUpYeT C UMM, HO He K HUAM. 0601104Ka OKpYKaeT BONOKOHHYI0 MaTpuLy

W yAePXKUBAETCA ABYMA CBAPHBIMY LBaMH U3 Ti6AI4V Ha BHYTPEHHIX 3aMbIKaTeNbHbIX NNACTUHKaX. [lBe BHeLUHIe
3amblKaTenbHble nnacTuHKn u3 Ti6AI4V Takxe K BHYTPEHHUM NNACTUHKaM. BHelwHue
NOBEPXHOCTU BHELIHUX NAACTUHOK UMeloT pebpa it NOKPbITbI THTaH:

HanbineHnem.
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Bewnvie
3aMBIKaTeNbHbIE
nRACTUHKH

Byrpennie
sambikaTensHbe

nACTHHKN BonoKkoHan

Obonouka warpuia
Crpeeis
Caapoi wos

PucyHok 1. UckyccTaenHbli guck weitHoro otaena M6-C, Bun B paspese

WcKkyccTBeHHbI AMCK WeitHoro otaena M6-C npeHa3HaueH ANA NojepxaHA eCTECTBEHHbIX ABUKEHMIA M03BOHOUHO-
/ABNraTeNbHOro CermeHTa 3a cyet KUX TUK €CTeCTBEHHOr0 AUCKa. Ia KOHCTpYKUMA
M03BONAET UCKYCCTBEHHOMY AINCKY LieiiHoro oTaena M6-C ABUTaTbCA BO BCeX LIECTH CTeneHAX CBO6OAbI C He3aBUCHMbIMI
YINOBbIMYU BpaLLeHuamy (crubanue-pasrubaxie, 6okosoe cribame u 0ceBoe BpallieHMe) HapAAY C HE3aBUCUMbIMU
noct (nepent AHUM 1 60KOBbIM aTaKxe 0ceBbIM Ckatuem). M3genve
A BOC KOTO ()eHOMeHa NPOrPECCHBHOTO CONPOTUBACHIA ABUKEHMIO BO BCeX
wwecTy cTeneHsx cBo6obl. 060n10uKa CKOHCTPYUPOBaHa TakimM 06pa3om, YT06bI CBECTH K MUHIMYMY BPACTaHie TKaHM 1
nepemeLLieHe NPOAYKTOB U3Hoca. PudneHbie pe6pa obecneunBaloT TouHoe GUKCAPOBAHME K BEPXHEMY U HIbKHEMY Teny
N03BOHKA. TUTaH-NNa3MeHHOe HanbineHue YBeNUYNBAET NNOLLA/L NOBEPXHOCTU KOHTAKTa C KOCTbIO.
B HacTos I.I.lllll7l MOMEHT CyLLIeCTBYeT YeTbipe pa3mepa 0CHOBaHWA W 1B TUNA BbICOTbI UCKYCCTBEHHOTO AUCKA weiiHoro orgena
M6-C, uto oTo6paeHo Ha pucyHke 2 v B Tabnuue 1.

20mm

15mm

Bbicota
6,0mm
7.0mm

8 : >
To;%( ‘m 5

17 mm 17mm
Bonbuwoit (L) AnukHo-6onboit
(L

PucyHok 2. Tnbl BbICOTbI 1 pa3Mepa 0CHOBaHIA ICKYCCTBEHHOTO AUCKa LueiiHoro otaena M6-C
Tabnuua 1. KatanoxHblit HoMep 1 pasmep UCKYCCTBEHHOTO AvcKa LweiiHoro oTaena M6-C

Onucanne TocrasnAeTca crepuibHbim
(DM-625 6, cpeuii (LU X TXB: 15 MM X 12,5 MM X6 M) a
(DM-725 7, cpeamid (LU xTxB: 15 Mmx 12,5 MM x 7 Mm) lla
DL-627 6, Gonbuwoi (1L xTxB: 17 mm x 14 MM x 6 MM) Jic]
(DL-727 7, 60nbuwoit (U x Tx B: 17 mm x 14 MM X 7 MM) lla
(DM-635L 6, cpegHe-60nbuwoi (LU x Tx B: 15 MM X 15 MM X 6 Mm) Ja
(DM-735L 7, cpeane-Gonbuioit (1l xTx B: 15 mm x 15 Mt x 7 mm) a
(DL-637L 6, AnuHo-60bwoid (1L xTx B: 17 MM x 16 Mm X 6 M) la
L7371 7, AnwtHo-Gonbuwoit (LU x Tx B: 17 mm x 16 M x 7 mm) la
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TToKA3AHUA K NPUMEHEHHIO
CucTema UCKyCCTBEHHOTO AUCKa LWeiiHoro no3BoxKa M6-C AN ua y ©
A CKeNeTom, p TeyenHe ¢ KX ii ancka

LUeiiHOro 0TAeNa NO3BOHOYHMKA Ha OAHOM U HECKONbKUX YPOBHAX 0T (3 210 (7, KOTOPbIM HE OMOTAM HeonepaTuBHble
KOHCePBATUBHbIE BMeLaTeNbcTea.* MpusHakyt i (1K) CAMNTOMBI FPbIXM AUCKa, 06pa30BaHIa 0CTEOGUTOB K NoTepH
BbICOTbI AMCKA YKa3bIBAKT HA 3a6onesaHute.

* Moxem He Gbimb 8 Jedeuu npu il JleyeHus, u

(unu) wediodi c 3p KUX (hyHKyu (m. e. i ).

TpoTvBoNOKA3AHMA

3anpetyaeTca UMNIAHTUPOBAT AUCK LLETHOTO 0TAena M6-C nanee

© Bospactom > 70 ner.

© VImelowyim MuHepanbHyk NOTHOCTb KOCTHOI TKaHW ¢ T-kpuTep <-1,5n0 JI5PA (ans
MYXUWH B BO3pacTe > 60 NeT WU XeHLUUH B Bo3pacTe > 50 ner).

 VMetoLyM aKTUBHYIO CHCTEMHYH0 UH) W UHG B MecTe onepauuy.

© Vmelowyum 3y6Hylo HOeEKLiMIo.

« llepeHectuitm ocTeonop Kuii nepenom , Geipa nu 3anAcTbA.

© BTeyenne 2 Hezienb Ao i natbl ii onepauum
METOTPEKCaT, aneHyIPOHaT), KOTOPble HapywLIaloT 06MeH BELLIECTB B KOCTHOV TKaHM U 06MEH MIUKEpabHbIX BellIeCTB.

. 60 Me/IMLMHCKOE WA XMpYpTUYeckoe ua n0b3y onepaui
Ha N103BOHOUHIIKe.

. B aHaMHe3e wn Kie GonesHb Megpkera), KoTopble
HapywwaloT 06MeH BELECTB B KOCTHOIA TKaHH U 00MeH MIHEPIbHbIX BELLIECTB.

© Jmetouiym peBMaTONHbIt apTPUT UnK Aipyruie ay WK CUCTEMHbIE Hanpumep BIY nan

aKTUBHBIiA renatyT.

 Vmelouyum MeTacTasbl B N03BOHOUHNKe.

© /IMelowym BbIABIEHHYI0 aNAEPTYI0 Ha THTaH, NONMYDETaK, NONUTUNEH WK OCTATKN STUNEHOKCHAA.

© Jmetouyum anaber 1-ro unm 2-ro TMNa U exe/HeBHO NPUHIMAIOLLNM UHCYNINH.

© bepemeHHbIM.

© EZHCTBEHHBIM CUMNTOMOM Y KOTOPbIX ABAAIOTCA 60U B LLIee NPU 0CEBOM BpaLLeHM.

. ocTpyto ABBIAR TOXO/IKM, OJHOCTOPOHHE! UK
[BYCTOPOHHei! CMabOCTU HIDKHIX KOHEUHOCTeiA 1 (W) HeZlepaHik Kana Wi MouH, CBA3aHHbIX ¢ 3a60neBaHmeM LweitHoro
0TAieNa N103BOHOUHMKA.

. niedeHus W 3a[HUX KoTopoe fiec

 limelowyum nporpeccupyloltlyio Kylo fied wieitHoro oTaena
CORWN0APTPWT, CKONMO3) B MeCTe onepaLiuu.

 Wimelouyum nporpeccupylotiue
BMeLLATeNbCTBa, 0 YeM CBUeTENbCTBYeT:
=~ CpacTaiouuecs ocTeoduThi;
= CpefiHMit 06beM ABIKEHMiA < 4°;
~ BbICOTA AUCKA, U3MePEHHaA N0 CHUMKY B GOKOBOI1 MPOEKLLYM B HEITPANbHOM NONOXKEHHH, COCTaBnAeT < 25 % ot

nepe/He-3/Heil WUPUHbI HIDKHErO Tena No3BOHKa;
= (MeLLeHme > 3 MM;
- AedopmaLita, BbI3BaHHaA KIGO30M, > 20°, U3MepeHHas N0 CHIIMKY B 60KOBOI MPOEKLIY B HEATPaNbHOM NONOXEHUH.

Ha ypoBHe

TTPABWNA TEXHMKM BE3ONACHOCTH

« llepen nnonb30BaHMeM HEOGXOAMMO POYECTb U M3YUMTb UHCTPYKLIAM MO IPUMEHEHINIO CUCTEMbI UCKYCCTBEHHOTO AUCKa
weiiHoro no3oHka M6-C.

 VIcKycCTBeHHbIiA AUCK LWIEiHOTO 103B0HKA M6-C pejHa3HaueH J1A NPUMEHEHNUA C PYYHbIMU XUDYPTUYECKUMIA
MHCTpymenTamu M6-C.

© VIHCTPYKLMY N0 UMMAGHTALM CM. B PYKOBOZCTBE 110 XMPYPrUYeckoil METOAUKe UMMNAAHTALIMN WCKYCCTBEHHOTO AUCKa
LeiiHoro 0TAena No3BoHouHMKa M6-C.
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 (1cTeMa UCKYCCTBEHHOTO MCKA LueiiHoro N03BoHKa M6-C npeHa3HaueHa [nA YCTaHOBKM TONbKO XUpYpPramu, 06y4eHHbIMM
BbINOMHATH XMPYPrUYeCKie ONepaLit Ha LeiHOM OTAene N03BOHOUHIIKA U COMYTCTBYHOLLIE XUPYPTUYECKHE METOAUKM 1
Kue CTpoeHiA W apTPONAACTUKM NO3BOHOUHUKA.
« llepep npUMeHeHIEM XUpYP A0KeH NPOIITH 0ByueHie XUpypritieckoit npoLiellype, ONIMCaHHOM B PyKOBOACTBE N0
XMPYPIY4eCKOi METOAUKE UMMMAHTALIIN WCKYCCTBEHHOTO AIUCKa WIEIHOTO 0TAena No3BOHOUHMKa M6-C, 1 BHUMaTeNbHO
U3Y4UTb UMNNIAHTAT U MHCTPYMEHTbI.
"

PYPriYeckas MeTofuka MoryT NpUBECTH K HeBAAronpuATHbIM

KNUHUYECKUM pe3ynbTaTam.

3anpeLLaeTeA Unonb30BaTh UCKYCCTBEHHbII AUCK LIGHHONO 0TAENa N03B0HOUHIKA M6-C M0 UCTeYeHUU NoCneaHero AHA

MeCALQ, YKA3aHHOTO Ha STUKETKE 0KONO CMBOAa «/Acronb30BaTb 0.

OcMatpuBaiiTe ynakoBKy U3Zienus nepefl OTKPbITUEM. 3anpelLaeTca UCnofib3oBaTh U3AenHe, e yNakosKa noBpexeHa

NN NPUCYTCTBYIOT MPU3HAKM BCKPLITUA YNIaKOBKM, HApyLLIEHUA CTEPUALHOCTI U3AEAA UNK XpAHEHWA Ny Temneparype

Bbiwe 60 °C (140 °F). ITukeTka Ha kopoGke, pearupykoiLias Ha TeMnepaTypy, CTAHOBUTCA YEPHOIi NPY HArPeBaHUN U3ALNNA

1060 °C (140 °F).

CobioaiiTe CTepUAbHOCTH M OCTOPOXHOCTL BO BPEMA U3BNIEUEHIA AUCKA U3 YIaKOBKM. OCMOTPUTE UCKYCCTBEHHbII AUCK

wweiiHoro oTAena no3soHouHKka M6-C Ha npeamer D KUX 1

NNACTUKOBbIX YacTeit).

WeKycCTBeHHbIT! AUCK WWeiiHOro N03B0HKa M6-C J0MKeH UMMNAHTUPOBATBCA Py4HBIMM XUPYPIUYECKIMU UHCTPYMEHTaMi

M6-C. Mcnonb3oBarue uHcTpymenToB Spinal Kinetics Ana ueneii, OTNMYHbIX OT Tex, ANA KOTOPbIX OHY NPeAHa3HaYeHbl,

MOXET MPUBECTH K N10BP WK NOOMKE UHC p A UG [

VHCTPYMEHTbI OT AApYIUX UMNNGHTATOB.

NauuenTa cneayet NoapoBHO NPOUHCTPYKTUPOBATH OTHOCHTENLHO NPUMEHEHIAA U OTPAHUYEHWTE, (BA3AHHDIX C

WCKYCCTBEHHbIM AUCKOM LLefiHOrO 0TAena no3BoHouHIKa M6-C. Mepen sblnm(mﬁ U3 yUperAeHIA 3APaBOOXPaHEHIA
0bcypuTb ¢

 CepuiiHblii HOMep 1 Pa3Mep UCKYCCTBEHHOTO Aucka weiiHoro orgena a———e (Lloﬂ)KHbI 6biTb 3aHeCeHbI B

MEAULIMHCKYIO KApTy KaXA0r0 naLeTa.

Tpou3BoauTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 32 M0Gble OCNOXHEHNS, BOSHUKLLIUE U3-33 OLIMGOUHOTO AMarko3a, Bbibopa

Heno/X0/ALLIEro UCKYCCTBEHHOTO NCKA LEIAHOTO 0TAena M6-C, pyp KM
METOAVIK, BKI0YaA UHC P ii A METOAVKM NIEeYeHIA WM HeHaANeXaLLiero
ofie33apaxuBaHua.

© XUUpypr A0KeH NPOMHCTPYKTIPOBATL NALIUEHTA OTHOCUTENIbHO MOC norp ii. Yxon
B 10CNEONEPALIOHHDITE NIEPUOZ, A TaKXe COCOBHOCTL 1 FOTOBHOCTb NaLIeHTa CIefi0BATb MHCTPYKLUAM — ABa Hanbonee
BAXKHBIX ACNEKTa YCreLIHO 0CTEOUHTerpaL CneqyeT NPOMHGOPMUp 06 orp: 8

CBA3U C YCTAHOBKO/ UMNNHTATa, a Takxke 0 TOM, 4T0 Upe3mepHble u3nyeckiie Harpy3ki 1 60nbLIOe AaBMEHNe, KOTopble
HaYMHAIOT PaHo NPUNAraTbCA K NO3BOHOYHUKY, PUBOAAT K A0CPOUHOMY OCniabnertio GuKcaLy — A0 Tro kak npou3oiiaeT
HaZnexaLlan uHTerpauma. AKTUBHbIe, C1a60BObHbIE WK 0TKa3biBal0LLMECA CNIeZi0BATb UHCTPYKLMAM NALWEHTbI, KOTOPble

He MoryT ofpasom orp; b, HAXOAATCA B TPyNNe 0C06OO PiCKa Ha NPOTAXKEHMM Niepuoaa
NI0CIe0NePaLOHHOM peabunuraiiui.
© WHcTpyKuuu no noc YX0BY ROMKHbI A N0 DEHU0 XUpYpra i MOryT BKNlouaTb
nporpaMmy noc 1102 PyKOBOACTBOM Bpaua. Hekotopbie Buab!
aKTUBHOCTH J0MKHbI GbITb OrpaHUYeHbl WM WCKMIOUEHb! Ha i noc ii nepviop. F )
4T06b! XUPYpr 06CyAUN ¢ Jnanee orp

- YpemepHble BUKEHWA LLIeeil: Kak BAPUAHT, MOXHO Ha KOPOTKOE BPEMA UCMONIb30BATb MATKMiA BOPOTHUK ANA

CTabUAM3aLIY LK W YMEHbLIEHUA AMLLHUX ABWXEHYiA. [onpocuTe nauueTa u3GeraTb Ype3mepHoro crubaua u
B TeyeHme noc nepuoaa.

- MMopHATHe TAXeCTeit: CnepyeT u36eraTb MOAHATUA NPEAMETOB, TAxenee 3,5-4,5 kr (8—10 dyHToB) B Teuenue
[IBYXHEZeNbHOT0 N10CNEoNepaLoHHOro nepuoa.

- Bo3Bpatuenue K pa6oTe: Kak NPaBino, MOXHO BEPHYTHCA K fierkoii pabote, Hanpumep K paGore 3a cTonom uin 8
wKone, IPUMEPHO Yepes Hepento noce onepauuy. Bospatuienute k Gonee cnoxHoii pu3udeckoit padore, TaKoit Kak
CTPOUTEAILCTBO, MOXET 3aHATH LWECTb Hefenb it Gonbiue.

75



- B0306HOBAIEHIE 3AHATHIA CIOPTOM 1 APYTUMI GU3MUECKIMU HATPY3KAMM: CPOKW BO3BPALLICHUA K CIOPTY U APYritM BUAM
OTIbIXa MOFYT 6biTb PasHbiMut. JlonyCTUMDbIA BEC ANA IOLHATUA MOXKET NOCTENEHHO YBENMYMBATBCA, HAYMHAA C ABYX
Hefienlb. 3aHUMATbCA HeKOTOPbIMIA NIETKIMMIt BUZAMM CTIOPTA MOXKHO Pa3peluTh NIPUMEPHO Yepes 4 Hefienw, Hanpimep
Ger Tpycuofi, €31 Ha Benocuneqe UK Nnasaite. Bo3spalyeHue k COPeBHOBATENbHBIM BUAAM CTIOPTA MOXKET 3aHATb 6
Hepienb ik Gonbluse, B 3aBUCUMOCTA OT MHTErpaLiMi U3AeAA U CNocoBHOCTI Ge3601e3HeHHO BbINONHATL CMOPTUBHbIE
[IIBIDKeHUA. B HaCTOALLIee BPEMA OTCYTCTBYIOT fiaHHbIE 0 UCKYCCTBEHHbIX AUCKAX LIIHOTO OTAENA i KOHTAKTHbIX WA
KCTPeManbHbIX BIAAX COpTA.

© Bpauu JomKHbI nocosemsam nauenTam 0BPATUTLCA K XUPYPIY B Cy4ae 3HAYUTENBHOTO YcuneHwA 60w, 4To MOXKeT

Ha 1000 Thi0 U3AeNHA.
. Pexomeunyen’ﬂ PErYADHOE AOATOCPOUHOR KNMHHYECKO U P Koe KOTOPbIM
uMnnaHTIPoBaH M6-C, Ains oLieHKu ntoBbix ii B COCTOAHMM wn KX

obnacreii. M3mMeHeHIA NONOXeEHNA ACKa, NOTEPA BbICOTbI i NepUNpoTE3Has NoTePA KOCTHOI MacCbl MOTYT YKa3biBaTb
Ha Hayano 0cTeon3a. lepunpoTe3Hbiit 0CTEONN3 MOXET NPUBECTY K 6O B Luiee 1 Cepbe3HbIM HEBPONOTYECKUM
NoCNeCTBUAM, BKNH0YAA KOMMPECCHIO LIEIHOTO 0TAENa CIUHHOTO MO3Ta i KBaApUNAeruio.

© XpaHuTe yCTPOVCTBO B YCNOBUAX KOMHATHOI! TeMNepaTypbl M BAANMW OT UCTOUHIKOB Tenna.

MPEnynPEXEHNA

« [paBinibHoe pasmeLLieHHe CKYCCTBEHHOTO AUCKa LeiiHoro orziena M6-C KpuTHuecku BaxHO ANA OMTUMANbHOI

3 $eKTUBHOCTH PaboThI.
 TonibKo OMbITHbIe B NPOBE/ACHIM XUPYPrUYECKiX NPoLieAlyp XUYPIu, MpowieALMe Haanexaliee 06y4erue paborte ¢
U3ieNUeM, MOTYT UMMNAHTUPOBATb WCKYCCTBEHHBITE AUCK WweiiHoro oTaena M6-C. OTcyTCTBYE HafneXKaLLero onbiTa i
(n) NOAFOTOBKY MOXKET NPUBECTH K G0Mee BLICOKOI 4aCTOTe HeXenaTeNbHbIX ABNEHU, TakitX Kak COCYAMCTbIE W
HEBPOAOTYeCKIte OCTOXHEHNS.
WekyccTBeHHbiii ANCK weiikoro oTgena M6-C np TONbKO A OfIHOP
NIOBTOPHO CTEPHAH308BATH WK UCNONb30BATH M(KY((TBENHbIM AUCK WefiHOro 0TAeNa No3BoHouHiKa M6-C. ﬂOBTDthIE
CTepuAU3aLuA 1 (i) UCOb30BaHIE UCKYCCTBEHHOTO AUCKA WeJHOTO 0TAeNa N03BOHOUHMKa M6-C MOTyT npuBecTi K

CHIDKeHMI0 S(OEKTUBHOCTI, TPaBMe NaL|veHTa 1 (nk) nepefaye nHo i Mexpy
© PyuHble Xupypriyeckite uHCTpyMeHTbI M6-C p N0CTaBAAIOTCA HeC W noZNeXar ¢
B COOTBETCTBUN C OUUCTKN 1 C] A B UHCTPYKLWAX 110

NIPUMEHEHII0 KaX/070 MHCTPYMEHTa.

Bo Bpema uMnAaHTaLIM XUYPT A0MKeH YOEAUTCA, YTO Hit O/IH U3 XUPYPIUYECKIIX UHCTPYMEHTOB WM MCKYCCTBEHHBITI

AVCK WeiiHoro ovaena M6-C He BbIXOAMT 3a nipeaienibl 3aHeil rpaHuLibi Ten N03BOHKOB. M13-3a 6AU30CTH COCyAUCTbIX U

HEBPOMOTUYeCKUIX CTPYKTYP K MecTy CyLLeCTBYeT PHCK Cepi Wi cvep p UK

HEBPOMOrYeCKoro MOBPEXAEHIA NP UCNONb30BAHMIA 3TOTO U3AENHA, A TaKXKe BO3MOXKHO NOMeLLEHUE UHCTPYMEHTOB Wi

UCKYCCTBEHHOIO AUCKA WeiiHoro oTaena M6-C 3a npeaenbl 3aHero rpaHuLbl 0TAeNa M03BOHOYHUK, 4TO MOXKET NPUBECTH K

TIOBPEXACHHI0 STUX CTPYKTYp.

Ty xupypritveckoii np p yeckoe p pac

UHCTPYMEHTOB It UMNNakTara. Ecim 310ro He caenarb 8o Bpem XMPYPIUYeCKOi NPOLieyPbl MMNAHTALMK, NALMeHT MOXeT

GbiTb TPaBMIUPOBH.

Y6eauTech B TOM, 4T0 BbIGPaH NOAXOAALIWi! PA3Mep UCKYCCTBEHHOTO AUCKa WeiiHoro oTena M6-C. Vicnonb3oBakite

UCKYCCTBEHHOO AUCKa LWediHoro oTaena M6-C HenoaxoaALLero pasmepa MOXeT NPUBECTIA K HEONTUMANIbHBIM KAMHUYECKIM

pe3ynbratam. lpaBunbHblii pasmep JomKeH BbiTb ONpe/ieneH B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM N0 XUPYPrUYeckoi MeToauke

UMMIaHTaLM UCKYCCTBEHHOTO AUCKa WweiiHoro oTaena M6-C.

« Vcnonb30BaHHe 1CKYCCTBEHHOTO AvcKa WieiiHoro oTena M6-C Ha ypoBHe BMeLIaTeNbCTBa, Fie B X0A€ 3aNaH1POBaHHOT0
NeyeHN Takxe A0KHa BbiTb YCTaHOBNEH ANNHHAA TMBPUAHAA KOHCTPYKLIAA UM HECKONBKO MGPUAHBIX KOHCTPYKLMIA,
MOXKET NPUBECTY K FNEPTPOQUPOBAHHBIM GU3I0NOTUYECKIM YCTIOBUAM HArPy3KH, NOBBILLEHHOMY U3HOCY 1

OTTOpXEHIID

MEPbI NPEROCTOPOXHOCTH

© BbinonHuTe NonHyto ANCKIKTOMMIO MEX/AMCKOBOTO MPOCTPAHCTBA Me3 Ay KPIOYKOBATbIMYU OTPOCTKAMM 10 33/jHeit (BA3KU.
(nepyeT 0cBO6OATH WA Pa3xKaTb KaHan ¢ 06eux CTOpOH.
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© BaxHO yaanuTb Bee nepe/iHme 1 3aJHie 0CTEOGUTHI Ha BEPXHIX U HIDKHIIX 3aMbIKATefIbHbIX NIACTMHKAX M03BOHKOB.
Yrofb ocnatnenue NNACTUHOK, He P A UC Gop unm apenb Bo

Bpema nnactuHok. Mpu TV UCNONb3YiiTe LWeiiHbIii pUTeiiHep, 4T00bI COXpaHMTL
pactaxetme. (neauTe 3a Tem, 4ToBbl He NePEPACTAHYTb MEXAUCKOBOE NPOCTPAHCTBO. OBecneubTe npaBunbHoe
BbIPABHUBAHMUE U Pa3MeLLeHIe U3L1enUs, TaK Kak MOXET BbI3BaTb YPe3MepHbIl U3HOC U (nu)
oTTOpXKeHHe
 Ype3mepHoe yaaneHue cy6xoHApanbHOl KOCTH BO BPeMA MO NNaCTHHOK MoxeT

NPUBECTU K HEONTUMANbHBIM KIUHIYECKUM PE3yNbTATaM U He PeKOMEHAYeTCA.

« Mocne u3BneueHA U3 yNaKoBKM He JONYCKaTe CONPUKOCHOBEHNS IICKYCCTBEHHOTO AUCKA LueiiHoro oraena M6-C ¢ TkaHbio,
ry6Kamu W APYrMy NOCTOPOHHIMM MaTepHanamu, KoTopble MOryT MPUANHYTb K THTAH-NNa3MeHHOMY HanbineHuio
Ha 3aMbIKaTe/IbHbIX NAACTUHKAX. 3aXUM YNaKOBKM MOXHO UCMONB30BaTb AANA 6€30MaCHOT0 XPaHEHIA NOATOTOBNIEHHOTO
CKYCCTBEHHOTO IVICKa WeiiHoro no3BoHKka M6-C.

© VckyccTBeRHblil auck weiikoro otaena M6-C np: s NNAacTUHOK
ApYT Apyry. Ype3mepHbIii NOPAO3 WM KO3 3aMbIKaTEAbHO NNACTUHKY MOXKET NPUBECTH K HEOMTUMANbHOI! paboTe
VICKYCCTBEHHOTO AVIcKa LweiiHoro otaena M6-C.

 VckyccTBeHHbiil AUCK wieiiHoro oTzena M6-C He MoxeT GbiTb NiepemeLLieH B nepeAHem HanpasAeHik 6e3 noHoro
u3BneyeHus. byabre akKypaTHbI, 4T0BbI He Pa3MeCTUTL MCKYCCTBEHHbIIR AVCK wweiiHoro oTaena M6-C uepecuyp Aaneko B
3a/1HeM HanpaBneHum.

 Xutpypruueckue cTporo NIOBTOPHO (i wn [llaxe ecnu usnenve
BbIFNAZUT HENOBPEXZIEHHDIM,  HET0 MOrYT 6biTb HeGoMbLuMe eheKTbl U XapaKTepHble BHYTPEHHUE HaNPAXKeHUA, KoTopbie
MOTYT NPUBECTY K MPEX/AEBPEMEHHOI NONOMKe.

HOTEHI.lMAl'IbeIE NOBOYHBIE SOOEKTDI

Huke NpUBOANTCA CNUCOK NOTEHUMANBHBIX NOGOYHDIX ddeKToB oc i), yc ana: 1)
CBA3aHHbIX C K060/ 06Lieii XMpypriyeckoit poLeAypoii; 2) CBA3aHHbIX C onepaLiuAMy B Nepe/iHeii YacTu WweiiHoro otaena
NI03BOHOYHUKA; W 3) TeX, KOTOPbiE CBA3aHbI C UCKYCCTBEHHBIM JUCKOM LWEIIHOTO 0TAeNa, BKNI0YAA MCKYCCTBEHHI ANCK
weiiHoro oraena M6-C. B ononHeHie K puckam, NepeuncneHHbIM Hibke, CyLLeCTBYET Takxke PUCK TOr, YTO Onepaia MoXeT
0Ka3aTbCA Hed(d ii AnA obneryesms NN MOXET BbI3BAT X YXyALLIeHHe. [InA yCTPaHEHIA HeKOTOPbIX
N10604HbIX dPeKTOB MOXeT NoTPeBOBaTLCA AONONHUTEbHAA ONepaLius.

06uiue onepaSunoHHble picku
061u1e onepaLyoHHble PUCKW, BKAIOYaI0T, KpOME NPoYero, NPUBe/eHHbIe Aanee.

« MHdexuua, abcuecc, KNCTO3HbIA NPOLECC, NOKANU3MPOBAHHbIE UM « Cenuuemus.
cHcTemHbIe.
+ CryeHMe KpoBH, B TOM YWICe NerouHas 360 BOIMOXHO,
KpOBH, C BO3MOXHOIE peaKuyeil Ha nepenuBaHe.
- Peakuuu Ha npenaparbl u aHecTesuio. « MHapkT Muokappa.
+ Onebur. «Napanuy.
« HesMoHuA. « [noxoe 3axmBneHue TKaneii.
« Arenexras. ~Kpoousnustue 8 mosr.
TloBpexnekie MATKIX TKakei. «Creprs.

Puckw, cBA3aHHble Conepauyeil Ha nepe/Keil YacTy WeiiHoro oTaena
Pucku, cBA3aHHbIE C ONepaLueil Ha NepeHeil YacTu LWIHOTO 0TAENA, BKAIOYAKOT, KpoMe Npoyero, NpUBeAeHHble Aanee.

« Mndexuua, abuecc, KNCTO3HbI NpoLec, , MOYY AUChYH
cncTemHbie.

«Tpagma Tpaxe#, NMLEBOAQ, HepBoB KOpHA HepBa.

cocynos.

« [lucdarna. « 06CTpYKUMA AbIXaTeNbHBIX NyTedt.

+Xpunora. + 3Ny panbHaA reMaTOMa HAM KpOBOTEueHHe.

« llapanuy ronocoBbIX (BA3OK. «3nuaypanbHblit Gu6pos.

+Mapes. «Mepenom Tena no3soHKa.

- Mapaniy Bo3BpaTHOrO FOPTaHHOTO HEpBa.
« MoBpexaeHne MATKUX TKaHeil.
« MospexeHue CIMKHOr0 Mo3ra.

- [IU3ECTE3UA WU HeuyBCTBHTENbHOCTD.
«Napecresua.
« Mpopomxaiouinecs Gonesbie OLLyWIEHHA.
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ypoBHE.

~Paspbis ii 0600k ¢ ~Xnpyp T80
KIAKOCTH.

« (naBocTb WAK oHeMeHNe pyK. ~ Heo6xoAnMoCTS AononHMTeNbHOT piKcaumi.
+Cmept. « HecTabuabHOCTb N03B0HOUHIKa.

Puckn WMCKYCCTBEHHOrO AINCKA LEiiHOrO 0Tena

Puckm, cBA3aHHble C MMANAHTaLMelt UCKYCCTBEHHOTO AUCKA LLIEIHOTO OTAeNa (HanpuMep, UCKYCCTBEHHOTO AVCKa LeiiHoro

otgena M6-C), BKniouaior, Kpome poyero, NpUBEAEHHble fianee.
UhdeKuua, aBCuyecc, KACTO3Hbii IPOLECC, NOKAMU3HPOBAHHIE WTH
cucTemHbie

+ Anneps P a

~Bocnanenme.

«[paHynema.

+ OTTopxeHMe uMnnaHTaTa.
+ CMeLLeHvie w3genua.
« Nepemewsenme uspeans.

« Oxatve nspenns.

+YCTanoCTh W3EnHs, nepenom Wi M0MOMKa.
+ HectabunbHocTb yerpoiicrsa.

« Pasgienenne KOMNOHEHTOB YCTPOIICTBA.
+TpyaHocti ¢

Mepenom Tena nossokka.

~BpemeHHOE WIH NOCTORKHOE NOBPEX ACHIE CTUHHOTO MO373,
KOMPECCHA CIMHHOTO MO3r3, NAPATY WM KBZAPHATETHA.
« PasBitTue 3a60neBakHii N03BOHOUHIKA, BKNIOYAR, NOMUMO

ycTpoicrea.
- NloAGop HenpaginbHOTo pasHepa.

« Upe3mepHan NoTeps BbICOTbI YCTOiICTBA.

npoyero, Tes uni
peTponucres.
« Pa3pbiB TBEPAOI! MO3r0BOI 060N10UKH C BbITEKaHIEM
CNMHHOMO3rOBOI XMAKOCTH.
« MoBpeXAeHHE MATKMX TKaHeil.
« 3nuaypansHii nopos.

p noc napanuy an
cnaboctb.
+Tpasma wnn Tpaxe, nuuesona .y
<ocynoB.
« 3Ny panbHaA remMaTOMa A KpoBOTeueHHE.
« [IM3€CTE3MA UM HeUYBCTBUTENbHOCTH.
« Napecresns.
. 6 WMINTOMBI, BKNIOYa 0CTBLLYIOCA
Gonb.

~HeoxoaMocTb ononHuTenbHoi onepauny u3-3a notepu
DUKCAUM, UHOEKLIMY UK TPABMbI.
«leTepoTonuyeckas occudukauns (1-4 crenenn);

P Koii
OCCHQHKaH, PaSBITHA BEPETEHO06PI3HOI KOCTHOI MO3OMM WA
octearos.

3

~OcTaTku u3Hoca (NPoABNAIOWIMECA KaK ocTeonu3  (wau)
NONOMKa, OTTOpKeHME H3AenHs).

+ Pa3peiB MeXUCKOBOTO NPOCTPGHCTBa.

- YxyUieHe CBOWCTE MaTepHana (PORBAAETCA Kak ocTeonM3 i (W)
NIOBPEXeHIe, NONOMK, OTTOPKEHHE W3AeHA).

« Upe3mepHan Harpy3Ka Ha CyCTaBHYIO NOBEPXHOCTb.

« Kndo3 wnn nepepacraxenne.

Tlorepa ruGkocri,
- ACCHMETpHHbiE AHANa30H ABIKeHME.

MoryT BO3HUKHYTb yKa3aHHble Aanee JONONHUTENbHblE M0GOYHBIE IPeKTHI.

- ATpodua uam ocTeonus ¢ yc

« AU3ECTE3NA WK HeYYBCTBUTENbHOCT.
~ OKOROCYCTBH2A KaMbLMQUKLA W (1K) CpaLLeHe.

«YaneHHe, pesH3HOHHAA ONepaLA, NOBTOpHAA ONepaLHA Wi
RONONHUTENbHaA dUKCALMA JUCKa.
« epunpore3Hblit 0CTe0AN3, NOTEPA KOCTHOI MacCbl  aTpodua

+Cwepre.

i, abcueccom ¢ i, KNCTOM €

wm

MHOEKUMelt, BEAYLLIUE K XUPYprudecKomy

TBY € 9KC

Vi v Ges Hee. )

- Atpodus unm octeonus 6e3 undekuuu, abeuecca ¢ MHGeKLei, KUCTbI C MHEKLWedi, BeayLLme K XUPYprideckomy
)

TBY C3KC Vi i Ges Hee.
- Atpodus unu ocTeonms c yc ii un np: it i, abueccom ¢ ii, KMCTOl ¢ i
wam 6e3 Hulx, He BeayLLMe K XMPYpruYeckomy TBY CIKC i wu Ge3 Hee. Tb OTCYTCTBYeT.)
OueHKa BblluieyKa3aHHbIX N060UHbIX 3OHeKTOB 0CHOBaHa Ha HIKe ™
BepoaTHoCTb 0TCyTCTBYET ManoseposTHo Hu3kan BepoATHOCTL BeposaTtho BbicoKas BePOATHOCTD.
<0,1% >0,1%...<0,5% >0,5%...<2,0% >2,0%...<40% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

T COCTOAHMA He BKNI0YAIOT B ce6A Bce BO3MOXHbIE NOBOYHbIE IPPEKTBI, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb, HO ABAAKOTCA

BaXHbIMU B i
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IOOPMALLWS 0 BE30MACHOCTH UC 8 MP-CPE[IE
H JIOKNUHUYECKUE UCMbITAHUA NOKa3anK, 4To M(Ky((TBeHHbIﬁ DMK WeitHoro oTaena M6-C agnaetca NpUroaHbIM AnA

nenonb3osakms B MP-cpesie. MaumeHToB € MCKyCCTBEHHbIM AUCKOM WeiiHoro oTaena M6-C MoxHo besonacHo
CkaHupoBaTb B MPT-cucTeMe NPy nepeymcieHHbIX HitKe YCOBHSX.

© (TaTnyeckoe MarHuTHoe none Tonbko 1,5 unw 3,0 Tecna.

© MaKcumanbHblii NPOCTPaHCTBEHHbII rpajivieHT MarkuTHoro nona 4000 faycc/cm (40 Tecna/m).

« (006L1a€TCA 0 MAKCVIMaNbHOI YCpe/HeHHOI YenbHOIi CkopocTn nornou.lenmﬂ (SAR) Bcem Tenom B MPT-cucteme 2 Br/kr 3a

15 MUHYT € (. e. Ha noc o ) B patouem pexume.
Tpyt onpezeneHHbIX YCOBHAX CKAHIPOBAHIA OXUTAETCA, TO UCKYCCTBEHHIA AUCK WweiiHoro oTgena M6-C Gyaer
MaKCUManbHoe parypbi Ha 2,2 °Cnocne 15 MIHYT HeNPepLIBHOTO CKaHMPOBaHUA (T. €. 3a

N0CNe0BaTENbHOCTS UMMYBCOB).

B AOKNMHUYECKIX UCTIbITAHWAX APTeAKT U306paKeHNs, BbI3BAHHbI UCKYCCTBEHHbIM UCKOM LweiiHoro oaena M6-C,
PacnpoCTPaHANCA NPUMEpHO Ha 10 MM OT 3T0T0 YCTPOICTBA NP cua noc ™
MMNYNbCOB FPajeHTHOr0 3Xa i cuctembl MPT ¢ mowwHocTbio 3,0 Tecna.

KoMnnekr nocragkm
 JckyccTBeHHbIit AuCK wweiiHoro otgena M6-C nocTasnserca ¢ M TONbKO ANA ua
p A NI0BTOPHO CTep WM e MCKYCCTBEHHBII VK LWEIHOTO 0T ena No3B0HouHIKa M6-C.
I W (nn) uc WCKYCCTBEHHOO AUCKA LWeJiHOTO 0TAeNa N03BOHOUHUKA M6-C moryT

npm;e(m K CHIDKeHMI0 S)OEKTUBHOCTH, TPaBMe naLiienTa 1 () nepeaaye MHOEKLMOHHIX 3a601eBaHMii Mexy
nalueHTamu.

 3anpewyaeTca uCnob308aTh UCKYCCTBEHHbII AUCK LIEIHOTO 0TAena No3BoHOUHIKa M6-C no ucTeueHmn nocneaHero AHA
'MECALLa, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE 0KOM0 cuMBoNa «/cnonb3oBaTh Ao».

 OcmatpuBaiiTe ynakoBKy U3fetA nepes 0TKpbITUeM. 3anpeliiaeTca UCnonb30Barb U3Aienke, € YNakoBKa NoBpexeHa
NN NPUCYTCTBYIOT MPU3HAKM BCKPLITUA YNaKOBKM, HApyLLIEHUA CTEPUALHOCTI U3AEAA UNK XpAHeHWA Ny Temneparype
Bbiwe 60 °C (140 °F). ITukeTka Ha kopoGke, pearupykoiLias Ha TeMnepaTypy, CTaHOBUTCA YEPHOIE NPY HArpeBaHUN U3AeNNA
10 60 °C (140 °F).

« Cobniopaiite CTePUMILHOCTL M OCTOPOXHOCTL BO BPEMA U3BMIeUEHIA AUCKa U3 YIaKOBKM. OCMOTPUTE UCKYCCTBEHHbII AUCK
LLeiiHOro 0TAeNa No3BoHouHMKa M6-C Ha npeaimer D p KX
NNACTUKOBbIX YacTeit).

« locne u3BneueHNA U3 yNaKoBKM He JONYCKaTe CONPUKOCHOBEHNS IICKYCCTBEHHOTO AUCKA LueiiHoro oraena M6-C ¢ TkaHbio,
ry6Kamu unvt ApyruMy NOCTOPOHHIMY MaTepHanamu, KoTopble MoryT NPUAMNHYTh K TUTaH-NNa3MeHHOMY HaMbiNeHMio Ha
3aMbIKTeNbHbIX NNACTUHKAX.

 CepuiiHblii HOMeP 1 Pa3Mep UCKYCCTBEHHOTO AUCKA LWeJiHOTO 0T/eNa N03BOHOUHIKA M6-C J0MKHbi GbiTb 3aHeCeHbI B
MEULMHCKYI0 KapTy KaX/0r0 NaliueHTa.

W3BnEdEHUE u3RENUA
O6parurecs B Spinal Kinetics, uto6bl nony4uTh KOHKPETHbIE UHCTPYKLIMK OTHOCUTENBHO NPEANOYTUTENBHOTO MeTOAA
06paGOTKI U TPGHCIOPTUPOBKI SKCTINGHTATOB, @ Takke C6Opa AHHBIX, BKAI0\aA TUCTOMATONOTHECKNE, MeXaHHeckie

[iaHHble, aHHbIe 0 NaLveHTax v nobouHbIx 3pdektax. Ans nony VHCTPYKLMiA N0

XMPYPIUYECKOi TEXHUKE ANA YaneHu YCTPOACTBa CM. PYKOBOACTBO MO XUPYPTUYECKOit MeTOAMKE MMMNaHTaLMK
WCKYCCTBEHHOTO AUCKa LWefiHOro oTAena M6-C. Bce 3k ycTpoiicTea BEPHYTH B
Spinal Kinetics ana aHanu3a.

KenarenbHo, uto6bl B 6oNbHULE He b OUNCTKa, 0 wm ¢ B XMPYPriyeckix
LIGHTPaX MOXKeT A ¢ wm ¢ YCTPOiiCTBA Nepefl Tem, KaK 0TNPaBUTH €ro U3 yupex/ieHus.
06paTuTe BHUMaHMe, YT0 MHOTUE METOAbI C MoryT YCTpoiicTBO

TIOTpy>eHue B CUPT), a BNMAHUE JIPYriX MeTO/08 Hen3BecTHo. [lonyckaeTca nonockaHue BOROii U Gunonoruyeckum
paCTBOpOM. Ecnn Tpe6yeTca [1eKOHTaMUHALMA U CTEPUIM3ALIA, NyuLLle BCero NoAXoAT 10%-Hblit HeATpanbHbIi GydepHiii
Ecm A OUNCTKS, wnu ¢ 0fparuTe BHUMaHHe Ha To, Kakuie MeToAbI
OUMCTKY 1 KaKWe MaTepuanbl uCnob30BaniCh.
pen ), 4T00bI 3KC u3penue 6bino cyxum (6e3 XKZKOCTH) UK 3aBepHyTO B
NPONUTaHHYI0 GOPMANMHOM MapAIo. M3fienke MOXHO OCTOPOXKHO NPOMBITH BOAO WM GU3UONIOTMYECKIM PACTBOPOM, 4TOGbI
YAANUTD UNULLIKU KPOBYA U XKUAKOCTH.
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Ornpassre iiHepe ¢ JaTbl yAianeHus, Xupypra, NPOBOAALLEr0 onepaLiuio no
yaanexuio, u nio6oit wzsetmow dop onep NPUYMHAX YAaneHuA 1 NO6OUHBIX SpPeKTax.
06paTuTe BHIMaHMe Ha T0, 4TO KCNNAHTUPOBAHHbIA UCKYCCTBEHHbII AUCK LueiiHoro oraena M6-C cnieayeT ynanato Kak
MOXHO 0CTOPOXKHEE, 4TOGbI COXPAHUTb LENIOCTHOCTD ] i1 TKaHH, ecit 310 Kpowme Toro,

npeAocTaBbTe OnUcaTeNnbHylo MN¢0pMaLlVIK] 0 BHelWHem Buae yﬂpol?\('ma Ha Me(Te, a TaKkxe onucaHue MeToA0B yaaneHus,
T. €. LenuKoM inm no vactam. Spinal Kinetics 3anpocut AonoHUTenbHylo MHGOPMaLIio 0 NPUYMHeE yAaneHua, naumexTe n
(BA3AHHBIX KNMHWYECKUX pe3ynbratax.

TPUMEYAHUE. 060 Bcex cnyyasx yaaneHus UMNNaHTaToB ClielyeT HeMe/neHHo coobuiath B Spinal Kinetics.

AVSEDD ANVENDNING
Mé6-C™ artificiell cervikal disk ar en intervertebral diskprotes som ar avsedd for att uppratthalla rérelsen hos en funktionell
spinalenhet i halsryggen nér den egna disken &r skadad.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Mé-Cartificiell cervikal disk & en intervertebral diskprotes som ar utformad for att uppratthalla rérelsen hos en funktionell
spinalenhet i halsryggen nér den egna disken ar degenererad. Enheten bestar av polyetylenfibrer med ultrahdg molekylvikt
(UHMWPE) som ér lindade i ett speciellt manster med flera redundanta lager som skapar en fibermatris (artificiell annulus).
Fibern ar lindad runt en kérna av ett polykarbonaturetanmaterial (PCU) och genom skarorna i tva inre ndplattor av Ti6AI4V
titanlegering (se Figur 1). Kaman befinner sig mellan och i kontakt med de tvé inre dndplattorna, men ar inte fastad till dem. Ett
PCU-dverdrag omger fibermatrisen och halls fast av tva svetsband av Ti6AI4V som ar svetsade till de inre dndplattorna. Tva yttre
andplattor av Ti6AI4V &r ocksé svetsade till de inre dndplattorna. De yttre dndplattornas yttre ytor inkluderar kélar med lag profil
och &r belagda med titanplasmaspray (TPS).

Ytre dndplattor
Inre andplattor
Fibermatris
Hylsa
Kima
Svetsarband

Figur 1: M6-C artificiell cervikal disk i genomskarning

Mé-Cartificiell cervikal disk &r utformad for att upprétthélla en fungerande spinalenhets naturliga beteende genom att
efterlikna den egna diskens biomekaniska egenskaper. Denna design majliggor sa att M6-C artificiell cervikal disk kan rora sig
ialla sex grader av frihet, med oberoende vinkelrotationer (flexion-extension, lateral bdjning och axiell vridning) tillsammans
med ionella rorelser (anteriora-posteriora och laterala lationella rrelser liksom axialkompression). Enheten ar
avsedd att efterlikna det fysiologiska fenomenet av progressivt motstand mot rorelse i alla grader av rorelsefrihet. Overdraget
ar utformat for att minimera vavnadsinvaxt liksom &ven migration av skrép som uppkommenlll fljd av slitage. De tandade

kolarna tillhandahaller akut fixering till de Gvre och nedre TPS-b ingen okar ytomréde.
Mé-Cartificiell cervikal disk erbjuds for nuvarande i fyra olika avtrycksstorlekar och tvé hjder, sasom visas i Figur 2 och Tabell 1.
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Figur 2: Hojder och avtrycksstorlekar for M6-C artificiell cervikal disk
Tabell 1: Katalognummer och storlek for M6-C artificiell cervikal disk

Beskrivning
(DM-625 6 Medium (815 mm xD 12,5 mm xH 6 mm) Ja
(DM-725 7 Medium (B 15mmxD 12,5 mm x H7 mm) Ja
L-627 6Large (B17mmxD 14 mmxH6 mm) Ja
(DL-727 7 Large (817 mmx D 14mmxH7 mm) Ja
(DM-635L 6 Medium-Léng (B 15 mm x D 15 mm x H 6 mm) Ja
CDM-735L 7Medium-Lang (815 mm x D 15 mm x H7 mm) Ja
CDL-637L 6 Large-Lang (B 17 mmxD 16 mm xH6 mm) Ja
(DL-737L 7 Large-Léng (B 17 mm x D 16 mm xH 7 mm) Ja

INDIKATIONER

Mé-Cartificiellt cervikalt disk-system dr avsett att anvindas pa skelettmogna patienter som genomgar primar kirurgi for
behandling av symptomatiska diskskador pa halsryggraden pa en eller flera nivaer mellan C3 till och med (7 som inte har
svarat pd icke-kirurgisk konservativ behandling.* Sjukdomens status framgar av tecken och/eller symtom pé diskbréck,
osteofytbildning eller forlorad diskhdjd.

*Kraven pd icke-Kirurgisk konservativ behandling kan firbigds vid fall av myelopati som kréiver omedelbar behandling och/eller

cervikal radil i med forsimrad isk funktion (t.ex. motorisk svaghet).
KoNTRAINDIKATIONER

Mé-Cartificiell cervikal disk ska inte implanteras i patienter med foljande tillstand:
o >704r.

 En benmineraldensitet med T-poéng <-1,5 faststéllt med DXA av ryggraden for mén =60 ar eller kvinnor >50 &r.

« Aktiv systemisk infektion eller infektion pa operationsstallet.

o Entandinfektion.

« Har haft en osteoporotisk fraktur i rygg, hoft eller handled.

o Har fatt likemedel (t.ex. metotrexat, alendronat) som stor ben- och mineralmetabolismen inom tva (2) veckor fore planerad
operationsdag.

 Har nagot medicinskt eller kirurgiskt tillstand som utesluter potentiell nytta av spinalkirurgi.

« Har endokrina eller metaboliska storningar i anamnesen (t.ex. Pagets sjukdom) som ar kénda for att paverka ben- och
mineralmetabolismen.

 Har reumatoid artrit eller annan autoimmun sjukdom eller en systemisk stérning som exempelvis HIV eller aktiv hepatit.

 Har metastaser i ryggraden.

 Har kénd allergi mot titan, pol polyetylen eller ety
o Har diabetes typ 1 eller 2 som kraver daglig insulintillforsel.
o Ar gravid.
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« Har axiell nacksmarta som enda symtom.
« Har svar cervikal myelopati som framgar genom tecken pa gangstomingar, unilateral eller bilateral bensvaghet och/eller
okontrollerbara symtom frén blasa/tarm som héinger samman med sjukdom i cervikalryggraden.
 Behdver en behandling (t.ex. dekompression av posteriora element) som destabiliserar ryggraden.
« Har framskridna missbildningar av den cervikala anatomin (t.ex. ankyloserande spondylit, skolios) pa operationsplatsen.
« Har framskridna degenerativa forandringar (t.ex. spondylos) vid den aktuella kotnivan som framgar av:
- Overbryggande osteofyter,
- En genomsnittli rérelseformaga pa <4°,
- Diskhdjd <25 % av AP-bredden pa den nedre kotkroppen, uppmétt pé en lateral rontgenbild i neutral position,
= Subluxation >3 mm,
- Kyfotisk missbildning med >20° pa neutrala rontgenbilder.

FORSIKTIGHETSATGERDER

@ Ls och forsta bruksanvisningen till M6-C artificiellt cervikalt disksystem fore anvéndning.

© M6 artificiell cervikal disk &r avsedd att anvandas tillsammans med M6-C manuella kirurgiska instrument.

« Se operationsteknik till M6-C artificiell cervikal disk for implantationsanvisningar.

© M6-Cartificiellt cervikalt disksystem ar endast avsett att anvandas av kirurger med uthlldnlng i halsryggvadsklrurgl och
tillhorande operationstekniker, samt ryggradens bi principer och ryggrad: p

« Fore anviandning méste kirurgen fa utbildning i operati den som beskrivs i den i iken till M6-C artificiell
cervikal disk och vara val inforstadd med implantatet och instrumenten.

 0lamplig kirurgisk anvandning och teknik kan leda till suboptimala kliniska resultat.

 Anvéand inte M6-C artificiell cervikal disk efter den sista dagen i den manad som anges vid “Anvénds senast” pa etiketten.

« Inspektera produktfdrpackningen innan du ppnar den. Anvand inte produkten om forpackningen r skadad eller om det
finns ndgra tecken pa att forpackningen ar bruten vilket kan &ventyra produktens sterilitet, eller om den forvarats dver 60 °C
(140 °F). Temperaturregistreringsetiketten pa kartongen blir svart om produkten har ntt 60 °C (140 °F).

« Ta forsiktigt ut disken ur forpackningen med steril teknik. Inspektera M6 artificiell cervikal disk for att sakerstalla att det inte
finns ndgra tecken pa skador (t.ex. skador pa metall och plast).

© M6 artificiell cervikal disk méste implanteras med hjélp av M6-C cervikala diskinstrument. Anvéndning av instrument fran
Spinal Kinetics for andra andamal an de &r avsedda for kan leda till att instrumenten blir skadade eller gar sonder. Anvand inte
nagra andra |mp|amalknmpunentev ellerinstrument.

for dningen av och begransni for M6-C artificiell cervikal disk méste limnas till patienten.
och begransningar maste gas igenom i med patienten fore utskrivningen frén sjukhuset.

. Senenumret och storleken pa M6-C artificiell cervikal disk méste dokumenteras i varje patientjournal.

« Tillverkaren ar inte ansvarig for nagra komplikationer som uppstar till nt;d av felaktig dlagnos, valav fel Mé- (amﬁtlell

h

cervikal disk, felaktig operati ik inklusive olamplig anvéndning av
ellerinadekvat aseptik.

« Kirurgen ska ge anvisningar om i ilitering och begransningar. Postoperativ vard o(h pallemens forméga och
villighet att folja anwsmngama artva & de vwktlgaste k for framgéngsrik i av Patienten
mste vara medveten om ingar och att tidig anstrangande fysisk aktivitet och hdg belastning har lett

till att implantatet har lossnat innan ordentlig integration skett. En aktiv, forsvagad eller icke samarbetsvillig patient som inte

kan begrénsa sina aktiviteter pa lampligt sétt kan [pa sarskild risk under den postoperativa rehabiliteringen.

Anvisningar om postoperativ vérd ska ske enligt kirurgens bedémning och kan bestd av ett lakarhandlett individuellt

postoperativt rehabiliteringsprogram. Vissa aktiviteter ska begransas eller undvikas under tvé veckor efter operationen. Det

rekommenderas att lakaren diskutera foljande begransningar med patienten:

- Gverdrivna rorelser i nacken: Kortvarig anvandning av en mjuk halskrage for att stabilisera nacken och reducera kraftig
rorelse dr ett alternativ. Instruera patienten att undvika dverdriven bjning/strackning under tva veckor efter operationen.

- Tunga lyft: Undvik att lyfta tyngre an 3,5-4,5 kilogram (810 pund) under tva veckor efter operationen.

- tergang till arbete: | allménhet kan dtergang till tt arbete, som t.ex. kontorsarbete eller skolarbete, ske cirka en vecka
efter operationen. Atergang till mer fysiskt arbete, som t.ex. byggarbete, kan ta sex veckor eller langre.

- Kterupptagande av sportaktiviteter och andra fysiska aktiviteter: Tidsplanen for tergang till sportaktiviteter och andra
fritidsaktiviteter kan variera. Vikt tillaten for lyft kan successivt oka med start efter tvé veckor. Vissa léttare sportaktiviteter
kan tillatas efter cirka fyra (4) veckor, som t.ex. joggning, cykling, eller simning. Atergang till tavlingssporter kan ta sex (6)
veckor eller lngre, beroende pa integreringen av enheten och formagan att utfora sportaktiviteter utan smarta. Det saknas
idag data avseende cervikala artificiella diskar och kontaktsporter eller extremsporter.
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o Lakaren ska instruera patienten att kontakta kirurgen vid kraftigt Gkad smarta, vilket kan vara tecken pa ett prestandaproblem
med enheten.
 Rutinmassig Iangslktlg k|II'IISk och rontgenolnglsk Gvervakning av patienter som implanterats med M6-C foreslas for att
bedoma alla fora d eller omgivande anatomi. Andringar i diskposition, htjdreduktion och
periprostetisk benfarlust kan tala for debut av osteolys. Periprostetisk osteolys kan leda till smarta i nacken och allvarliga
logiska foljder pression av halsryggraden och tetraplegi.
« Forvara enheten i en miljo med rumstemperatur och borta fran varmekallor.

VARNINGAR

« Korrekt placering av M6-C artificiell cervikal disk ar mycket viktig for optimal prestanda.

« M6-Cartificiell cervikal disk ska endast anvéndas av kirurger som har erfarenhet av det kirurgiska ingreppet och har
genomgitt tillfredsstallande utbildning med denna enhet. Avsaknad av tillfredsstallande erfarenhet och/eller utbildning kan
leda till en hdgre incidens av biverkningar, som t.ex. vaskulra eller neurologiska komplikationer.

* M6-Cartificiell cervikal disk ar endast for engangsbruk. M6-C artificiell cervikal disk far inte omsteriliseras eller &teranvandas.
Omsterilisering och/eller &teranvandning av M6-C artificiell cervikal disk kan leda till minskad prestanda och orsaka
patientskada och/eller spridning av smittsamma sjukdomar mellan patienter.

« Instrumenten tlII M6 (arllﬁ(lell cervikal dlsk araleranvandhara De levereras icke-sterila och méste steriliseras i enlighet med
de rel och edurer som anges i de enskilda instrumentens bruksanvisningar.

 Under implantationen ska klrurgen sakerstalla att inga operationsinstrument eller M6-C artificiell cervikal disk stra(kerslg
forbi kotkropparnas bakre grénser. P& grund av nérheten till vaskuldra och logiska strukturer vid i
finns det risk for allvarliga eller fatala blodningar och risk for neurologiska skador vid anvéndning av denna enhet. Om
instrumenten eller M6-C artificiell cervikal disk tilléts ga forbi kotans bakre grans kan det leda till skada pa dessa strukturer.

« Fluoroskopisk bekraftelse av placeringen av vissa instrument och implantatet ska utforas under det kirurgiska ingreppet.
Underlatenhet att bekrafta placeringen av instrumenten och implantatet under det kirurgiska implantationsingreppet kan
leda till patientskada.

« Setill att en M6-C artificiell cervikal disk av [amplig storlek vljs. Att anvanda en M6-C artificiell cervikal disk av olamplig
storlek kan leda till suboptimala kliniska resultat. Lamplig storlek ska faststallas i enlighet med handboken for kirurgisk teknik
for M6-C artificiell cervikal disk.

 Anvéndning av M6-C artificiell cervikal disk vid en aktuell niva dar den planerade behandlingen ocksa inbegriper en Iing
hybrid, eller en multihybrid, kan konstruktionen leda till hyperfysiologiska belastningtillstand, dkat slitage och for tidigt
misslyckande.

FORSIKTIGHETSATGERDER

« Utfor en fullstandig diskektomi av diskutrymmet mellan fasciculus uncinatus och upp till det posteriora ligamentet. laktta
forsiktighet vid frigdring/dekompression av bilaterala foramen.

. Delarvwktlgt att avlagsna alla anteriora och posteriora osteofyter pa de dvre och nedre koternas andplattor. For att forhindra

avd avrads anvandning av en fras/borr under forberedelse av andplattan. Anvénd den cervikala

héllaren vid behov for att uppratthalla distrakti laktta forsiktighet sa 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.

o Overdrivet avli deav ben under 6 av kotandpl kan leda till imala kliniska
resultat och rekommenderas ej.

 Sa snart den tagits upp ur forpackningen ska M6-C artificiell cerwkal disk forhindras fran an komma i kontakt med
tyg, svampar eller andra frammande material som kan fastna pa
Forpackningsklamman kan anvandas for saker forvaring av den laddade M6-C artificiella (erwkala dlsken

« M6-C artificiell cervikal disk ar utformad for att implanteras med andplattorna parallellt till varandra. Gverdriven
andplattslordos eller -kyfos kan leda till mindre &n optimal prestanda av M6-C artificiell cervikal disk.

« M6-Cartificiell cervikal disk kan inte flyttas i anterior riktning utan att forst avlagsnas helt. Var forsiktig sa du inte placerar
Meé-C artificiell cervikal disk alltfor posteriort.

o Kirurgiska implantat far aldrig teranvéindas eller terimplanteras. Aiven om enheten verkar oskadad kan den ha mindre
defekter och inre stressmdnster som kan leda till tidigt brott.
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POTENTIELLA RISKER OCH BIVERKNINGAR

Nedan foljer en lista Gver potentiella risker och biverkningar (t.ex. ikationer) som i for: (1) de som forknippas
med alla allménna kirurgiska ingrepp; (2) de som forknippas med anterior cervikal ryggradskirurgi och (3) de som forknippas
med en cervikal artificiell diskenhet, omfattande M6-C artificiell cervikal disk. Forutom riskerna listade nedan finns det ocksa
en risk att operationen inte effektivt lindrar symtomen, eller kan forvarra symtomen. Ytterligare kirurgi kan behdvas for att

korrigera vissa av komplikationerna.

Allménna kirurgiska risker

Allménna kirurgiska risker &, men ar inte begrénsade till:
« Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk
«Blodproppar, omfattande lungemboli

« Reaktioner pa lakemedel och anestesi
- Flebit

«Pneumoni

« Atelektas

« Skada pa mjukvavnad

Risker vid anterior cervikal kirurgi

Anteriora cervikala risker &, men inte begransade till:
«Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk
- Skada pa trakea, esofagus, nerver eller blodkarl

« Dysfagi

«Heshet

«Forlamning av staimband

«Pares

- Aterkommande férlamning av larynxnerven

« Skada pa mjukvavnad

- Skada pa ryggmirg

«Rifti duran med lickage av cerebrospinalvitska
+Svaghet eller domning av arm

«Dadsfall

Risker med cervikala artificiella disker

«Sepsis.

- Bladning som mojligen kraver en blodtransfusion, med eventuell
transfusionsreaktion

- Hjartinfarkt

«Paralys

« Dalig lakning av vévnad

- Stroke

«Dodsfall

« Tarm-, urinblase- eller sexuell dysfunktion
« Skada pa nervrot

« Luftvégshinder

- Epiduralhematom eller -bladning
« Epidural fibros

« Kotkroppsfraktur

« Dysestesi eller domning
«Parestesi

« Behandlingsresistent smarta
«Kirurgisk intervention vid fel nivé
«Behov av kompletterande fixering
«Spinal instabilitet

Risker som &r specifika for cervikala artificiella disker, omfattande M6-C artificiell cervikal disk, men inte begransade till:

« Infektion/abscess/cysta, lokaliserad eller systemisk
« Allergisk reaktion mot implantatmaterial

«Inflammation

«Granulom

«Implantatsvikt

- Enhetsmigration

+Translation av enhet

+ Enhetssittning

+Utmattning ellr fraktur eller rott p3 enheten
« Enhetsinstabilitet

- Separering av enhetskomponenter

« Placeringssvarigheter, felplacering av enhet

«Fel enhetsstorlek

Kraftig hojdreduktion av enhet

- Kotkroppsfraktur

- Skada pa ryggmirg, ryggmargskompression, paralys, eller
tetraplegi som ar tillfllig eller permanent

« Utveckling av spinala tillstand, omfattande men inte begransade
till spinalstenos, spondylolistes, elle retrolistes

«Rifti duran med lickage av cerebrospinalvatska

« Skada pa mjukvavnad

- Epidural fibros

«Nervskada, paralys eller svaghet som ar tllfallig eller permanent
« Skada pa trakea, esofagus, eller blodkarl

- Epiduralhematom eller-bladning

«Dysestesi eller domning

« Parestesi

~Utebliven lindring av symtom omfattande behandlingsresistent
smarta

«Ytterligare kirurgi pa grund av fixeri infektion ell
skada

« Heterotopisk benbildning (grad 1-4); Spontan fusion pa grund av
heterotopisk benbildning, utveckling av dverbryggande ben eller
osteofyter

svikt)
Kollaps av diskutrymme
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« Degraderil material lys och/ell forkalkning och/eller fusion

enhetsskada/-brott/-svikt)

- For stor facettbelastning Bortt revision, reop: fixering
avdisken

« Kyfos eller hyperextension « Periprostetisk osteolys, benforlust, eller benresorption

« Forlorad flexibilitet «Dodsfall

« Asymmetriskt rorelseomrade

Faljande ytterligare risker och biverkningar kan intréffa:
- Resorption eller osteolys, med kand eller missténkt 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)
Utvardering av ovan biverkningar baseras pa foljande incidensdefinitioner.

Osannolik Ytterst osannolik Lag sannolikhet Sannolik Hag sannolikhet
<0,1% >0,1%-<0,5% >0,5%-<20% >20%-<4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Dessa tillstand omfattar inte alla eventuella biverkningar som kan intraffa, men dr viktiga dvervéganden forknippade med
anvandningen av M6-C artificiell cervikal disk.

INFormATION oM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att M6-C artificiell cervikal disk ar MR Conditional. En patient med M6-C artificiell
m cervikal disk kan skannas pa ett sakert satt i ett MR-system pa foljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pd endast 1,5 Teller 3,07

© Maximal spatial gradientmagnetfalt pé 4 000 gauss/cm (40 T/m)

© Max. av MR-systemet rappt specifik (SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning
(dvs. per pulssekvens) i det vanliga driftléget.

Under ovan definierade skanningsforhallanden, forvantas det att M6-C artificiell cervikal disk ska ge en maximal

temperaturstegring pa 2,2 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-Klinisk testning, utstracker sig bildartefakten orsakad av M6-C artificiell cervikal disk cirka 10 mm frén denna enhet vid

avbildning med en gradi och ett MR-system pa 3,0 tesla.

LeveraNssiTT

* M6-Cartificiell cervikal dlsktlllhandahallx endast steril och for engangsbruk Mé-C artificiell cervikal disk far inte
iliseras eller & ilisering och/eller & ing av M6-C artificiell cervikal disk kan leda till
minskad prestanda och orsaka patientskada och/eller spridning av smittsamma sjukdomar mellan patienter.

© Anvénd inte M6-C artificiell cervikal disk efter den sista dagen i den manad som anges vid “Anvénds senast” pa etiketten.

« Inspektera produktforpackningen innan du 6ppnar den. Anvand inte produkten om forpackningen r skadad eller om det
finns ndgra tecken pa att forpackningen ar bruten vilket kan &ventyra produktens sterilitet, eller om den forvarats dver 60 °C
(140 °F). Temperaturregistreringsetiketten pa kartongen blir svart om produkten har natt 60 °C (140 °F).

« Ta forsiktigt ut disken ur forpackningen med steril teknik. Inspektera M6 artificiell cervikal disk for att sakerstalla att det inte
finns ndgra tecken pa skador (t.ex. skador pa metall och plast).

 Sa snart den tagits upp ur forpackningen ska M6-Cartificiell cervikal disk forhlndras fran att komma i kontakt med tyg,
svampar eller andra frammande material som kan fastna pa tif péa

« Serienumret och storleken pa M6-C artificiell cervikal disk maste dokumenteras i varje patientjournal.

AVLEGSNANDE AV ENHETEN

Kontakta Spinal Kinetics for att erhalla specifika anvisningar avseende det fored illva £ viu

och transport liksom dven datail ing, inklusive hi sk, mekanisk, pati och

mfovmatlon Se handboken for M6-C artificiell cervikal disk for stegvisa anvisningar om erforderlig kirurgisk teknik vid
avenheten. Alla produkter méste returneras till Spinal Kinetics for analys.
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Det foredras att ingen rengoring, dekontaminering eller sterilisering utfors vid sjukhuset. Vissa kirurgiska center kan krava att

enheten dekontamineras eller steriliseras innan enheten limnar institutionen. Observera att manga steriliseringsmetoder

kommer att skada enheten (t.ex. autoklavering, nedsanknlng ialkohol) och att effekterna av andra metoder ar okanda. Skdljning

ivatten eller Gsning accepteras. Om och sterilisering kravs ar 10 % neutralt buffrat formalin bast. Om

rengaring, dekontaminering eller sterilisering utfors, observera vilka rengdringsmetoder och material som anvands.

Det foredras att den explanterade enheten packas torr (ingen vétska) eller lindas in i formalingenomdrénkt gasvév. Enheten kan

skoljas forsiktigt med vatten eller koksaltlosning for att avlagsna dverskott av blod och vatskor.

Skicka explantatet i en lackagesaker behdllare, med datumet for avla ionski och all kénd i

avseende initial i ion, orsaker for avld ochi ion om bit i Observera att den explanterade M6-C

artificiell cervikala disken ska avidgsnas s forsiktigt som majligt for att bevara implantatet och den omgivande vavnaden

intakt om méjligt. Uppge ocksa en beskrivande information om enhetens total utseende in situ, liksom aven beskrivningar av

avlagsnlngsmetodema tex. |ntakt eller i delar. Spinal Kinetics kommer att begdra ytterligare information avseende orsaken till
och forkni kliniska resultat.

0BS! Alla explanterade produkter maste rapporteras till Spinal Kinetics.

RENDELTETESSZER( HASZNALAT
Az M6-C™ mesterséges nyaki porckorong egy csi 6zi porc ézis, amely szerint a nyaki gerinchen
valamely miikdda gerincegység mozgasat teszi lehet6vé a nativ porckorong megbetegedése esetén.

Az EszKoz LEIRASA
Az M6-C mesterséges nyaki porckorong egy csigolyakdzi porckorongprotézis, amelyet arra terveztek, hogy a nyaki gerincben
valamely miikodd gerincegység mozgésat lehetdvé tegye karosodott nativ porckorong cseréje esetén. Az eszkdz specidlis
mmtaban feltekert, ultranagy mo\ekulatomegu polietilén (JHMWPE) anyag(i rostot tartalmaz tobbszordsen redundans

amely igy egy éges porcgyr(it) képez. A rostanyagot egy polikarbonét-uretén polimer (PCU)
magra (mesterséges magra) tekerik fel, és két Ti6AI4V titandtvozethdl késziilt, belsG véglemezen lévd nyilasokon hizzdk at (Iasd:
1. dbra). A mag a két bels6 véglemez kozott helyezkedik el, azokkal érintkezik, viszont nincs hozzdjuk rogzitve. A rostmatrixot egy
PCU hiively veszi kdriil, amelyet két Ti6AI4V anyagu, a bels6 véglemezekhez hegesztett szalag tart. A két Ti6AI4V anyagd, kiils6
véglemezt szintén a bels véglemezekhez hegesztik. A kiils véglemezek kiviilre esé feliiletein alacsony profili bordak vannak,
illetve a feliiletek plazmaszort titén (TPS) bevonattal rendelkeznek.

Kils3 véglemezek
Belssvéglemezek

Havely

Hegesztés siv

1. dbra: Az M6-C éges nyaki i nézete

Az M6-C mesterséges nyaki porckorong rendeltetése valamely miikada gerincegység természetes miikddésének a fenntartasa

a nativ porckorong biomechanikai jellemzdinek az utanzasa révén. Ez a kialakitds lehetdvé teszi az M6-C mesterséges nyaki
porckorong szamara a mozgast mind a hat szabadsagi fokban, fiiggetlen szagbeli elfordulassal (hajlitas-nydjtas, oldalra hajlas és
tengelyiranyd elfordulasa), valamint a fiiggetlen, haladé (transzldcids) mozgasokat (eldre-hatra és oldalra iranyul transzlacio,
valamint tengelyiranyu elfordulds). Az eszkoz rendeltetése szerint utdnozza a mozgasnak vald progressziv ellendllas élettani
jelenségét mind a hat szabadségi fokban. A hiivelyt tigy tervezték, hogy minimalizalja a szovetbendvést és a kopéssal jaro
tormelékek vandorlasat. A fiirészes bordak akut rogzitést biztositanak az eszkoz feletti és alatti csigolyatestekhez. ATSP-bevonat
noveli a csonttal valo érintkezési feliiletet.

Az M6-C mesterséges nyaki porckorong jelenleg négy kiilanbdzd alapméretben és kétféle magassagban érhetd el a 2. dbran és

1. téblazatban ismertetettek szerint.
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Nagy (L) Nagy-hossz (LL)
2. dbra: Az M6-C éges nyaki magassagi és
1. tablazat: A M6-C éges nyaki porck 0 dmai és méretei
Leirds Sterilen biztositott
(DM-625 6 kozepes (15 mm Szé x 12,5 mm Mé x 6 mm Ma) Igen
(DM-725 7 kizepes (15 mm S2é x 12,5 mm Mé x 7 mm Ma) Igen
(DL-627 6nagy (17 mm 5zé x 14 mm Mé x 6 mm Ma) Igen
oL727 7 nagy (17 mm 26 x 14 mm Mé x 7 mm Ma) Igen
(DM-635L 6 kozepes—hosszd (15 mm Szé x 15 mm Mé x 6 mm Ma) Igen
(DM-735L 7 kozepes—hosszd (15 mm Szé x 15 mm Mé x7 mm Ma) Igen
OL-637L 6 nagy—hossz (17 mm S26 x 16 mm Mé x 6 mm Ma) Igen
(DL-737L 7 nagy—hosszd (17 mm Szé x 16 mm Mé x 7 mm Ma) Igen

HasznALATI JAVALLATOK

Az M6-C mesterséges nyaki porckorongrendszer olyan kifejlett csontozati betegek esetében hasznalatos, akiknél a nyaki gerinc
barmelyik egyedi szintjét vagy a (3 és (7 szakasz kozott tobb szintet érintd, tiinetekkel jard porckorongbetegséq kezelésére
elsddleges miitétet végeznek, es aklk nem reagaltak a miitéttel nem jaro, konzervatlv kezelesve *A betegseg allapotat a

porcl érvvel, az fi dsaval vagy a porckorong a liggd jelek és/vagy
tiinetek tamasztjak ald.

* A miitéttel nem jdrd, konzervativ kezelés sziikségességétdl el lehet tekinteni azonnali kezelést igényld mielopdtids esetekben és/
vagy rosszabbodd neuroldgiai funkciokkal (i.e. motoros funkciok gyengesége) kisért nyaki radikulopdtia esetében.

ELLENJAVALLATOK

Az M6-C mesterséges nyaki porckorongot nem szabad beiiltetni a kivetkezé allapoti betegekbe:

© 270 év életkor

°<-15T- ammal jellemezhetd asvanyi {irliség gerincen végzett DXA-vizsglat alapjan, amennyiben a férfi beteg
=60 év életkord, illetve a ndi beteg =50 év életkoru

o Aktiv szisztémas fert6zés vagy a mitéti helyet érintd fertdzés

o Fogaszati fertdzés

 Oszteoporozisos torést szenvedett el a gerinchen, csipdben vagy csukloban

o Az érintett termék beilltetésének tervezett idGpontja eldtti 2 hétben olyan gydgyszerek (pl., metotrexat, alendronat) szedése,
amelyek hatassal vannak a csont- és dsvanyianyag-metabolizmusra

« Olyan egészségi vagy sebészeti allapot, amely kizarja a gerincmiitét potencialis eldnyeit

 Akdrtorténetben olyan endokrin- vagy anyagcserezavarok (pl. Paget-kor), amelyek tudottan hatdssal vannak a csont- és
asvanyianyag-metabolizmusra

© Reumés artritisz vagy mds autoimmun betegség, vagy valamely szisztémas rendellenesség, példaul HIV vagy aktiv hepatitisz
fennéllasa

o Attétes gerincdaganat
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o Ismert allergia a titdnnal, p | vagy etilén-oxid | szemben

« 1-esvagy 2-es tipust, napi inzulinkezelést megkivand diabétesz

o Terhesség

« Egyetlen tiinete az axialis nyaki féjdalom

« Siilyos nyaki m\elnpatla amelyet a nyaki gennt betegsegevel osszefuggesben aJarasl zavar barmely tiinete, valamint egy-
vagy kétoldali I ég és/vagy valt bél-/hdl tiinetei igazolnak

 Agerincet instabilla tevd kezelés (pl. pnsztenorelemdeknmpresszw) stiikségessége

] haladon nyakl anatum\al defurmltas (pl. Bechterew-kor, szkoliézis) megléte a miitéti teriileten

(pl. spondildzis) megléte az érintett csigolyaszinten, amelyet a kovetkezk igazolnak:

- Athidalo oszteofitak;

- Atlagosan <4°-0s mozgdstartomany;

- <25%-o0s porckorongmagassag az alatta Iévd csigolyatest anterior-poszterior szélességéhez képest, semleges
oldalsd radiografias méréssel;

= >3 mm-es szubluxacié;

- >20°-os kifotikus deformitas semleges radiogréfids méréseken.

Ovitezkenesex

« Hasznilat el6tt olvassa el és értelmezze az M6-C mesterséges nyaki porckorongrendszer hasznélati utasitasat.
© Az M6-C mesterséges nyaki porckorong az M6-C kézi sebészeti miiszerekkel hasznalatos.

o Abeilltetésre vonatkozo utasita azM6-C éges nyaki porckorong miitéti technikajat ismertetd Gtmutatdban
tekintse 4t.

© Az M6-C mesterséges nyaki porckorongrendszert kizérolag a nyaki gerinccel kapcsolatos sebészeti eljarasokban és a
kapcsold sebészeti technikakban, valamint a gerinc és a gerincartroplasztika biomechanikai alapelveiben képzett sebészek
hasznélhatjak.

« Hasznilat el6tt a sebésznek képzésben kell részesiilnie az M6-C mesterséges nyaki porckorong miitéti le(hnlka]at ismertetd
Gitmutatdban leirt sebészeti eljéras tekintetében, valamint ré: meg kell ismerkednie az ésa
miiszerekkel.

© Anem megfeleld sebészeti s és technika az optimalisndl rosszabb klinikai khez vezethet.

 Ne hasznalja az M6-C mesterséges nyaki porckorongot a cimkén jelzett lejérati datum (,Use by date”) hanapjénak az utols
napjat kavetden.

 Akinyits eldtt ellendrizze az eszkdz csomagjat. Ne hasznélja, ha a csomag sérilt, vagy azon barmilyen, a csomagolas
megsértésére, az eszkoz sterilitdsanak a csokkenésére vagy 60 °C (140 °F) feletti hamérsékleten vald taroldsra utald jel lathato.
A dobozon lévé hdmérséklet-regisztrald cimke fekete, ha a termék hmérséklete elérte a 60 °C-ot (140 °F).

« Steril technika segitségével dvatosan tavolitsa el a porckorongot a csomagolésbdl. Vizsgalja meg az M6-C mesterséges nyaki
porckorongot, hogy meggydzddjan réla, azon nincsenek sérilés (pl. a fém és mianyag részek sériilésének) jelei.

© Az M6-C mesterséges nyaki porckorongot az M6-C kézi sebészeti miiszerek segitségével kell beiiltetni. A Spinal Klnetl(s
miiszereinek a rendeltetéstdl eltérd célra vald hasznalata a miiszerek rongalodasat vagy torését h
més implantatumkomponenst vagy miszert ne hasznaljon.

o AzM6-C éges nyaki porckorong hasznalatardl és annak korlatairol részlet itdsokat kell adni a betegnek. A
korhazhol valé elbocstds eldtt a beteggel at kell tekinteni a miitét utani rehabil és korlatozasokat.

o AzM6-C éges nyaki porckorong dmat és méretét minden egyes beteg nyllvamartaxahan dokumentalnl kell.

© Agyartd nem felelds a helytelen diagndzishdl, a nem megfeleld M6-C éges nyaki porckorong kiv dl,

helytelen miitéti technikakbl — beleértve a miszerek nem megfeleld hasznalatat, a kezelési mddszerek korlatait és a nem
megfeleld aszepszist — eredd szovodményekert.

 Asebésznek dtmutatast kell adnia a beteg szamara a mtét utani rehabilitaciot és a hasznalat korlatait illetden. A mitét
utani gondozas, valamint a beteg képessége é: é haj dga az utasitasok b dsara kettd az atum sikeres

aciojanak pontjai kaziil. A betegnek ismernie kell az implantatummal kapcsolatos korlatokat,

valamint azt, hogy a korai megerdltet fizikai aktivitast és nagy terhelést osszefiiggésbe hoztak a rogzitésnek a megfeleld
integraciot megeldz6, idd eldtti saval. Aktiv, lisan sérilt vagy nem egyii betegek esetében, akik
nem képesek aktivitasukat megfelelden korlatozni, kiilndsen veszélyeztettek lehetnek a miitét uténi rehabilitécié alatt.

« Amiitét utani gondozasra vonatkozo utmutatast a sebésznek sajat belatasa szerint kell megadnia, és az kiterjedhet orvos altal
irdnyitott, egyéni, mitét utani rehabilitacids programra. Bizonyos tevékenységeket a miitétet kivetd két hétig korlatozni vagy
keriilni kell. Javasolt, hogy a sebész a beteggel beszélje meg az alabbi korlatozasokat:
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- Anyak tilzott mértékii mozgasai: A nyak stabilizélasara, valamint a tulzott mértékd mozgas mérséklésére lehetdség van
puha 0gzitd gallér rovid tavi dsara. Utasitsa a beteget, hogy kerillje a tilzott mértékii hajlitast és nydjtast a
miitét utén két hétig.

- Nehéz targyak emelése: Keriilje a 3,5-4,5 kilogrammnal (810 font) nehezebb térgyak emelését a miitét utan két hétig.

- Visszatérés a munkaba: Altaldnossdghan véve a visszatérést kovetden végezzen fizikailag nem megerdltets munkat, példaul
irodai vagy tanulasi tevékenységet, a miitét utén koriilbeliil eqy hétig. A fizikailag megerdltetébb munkavégzéshez, példaul
épitési munkakhoz vald visszatérés hat hetet vagy hosszabb iddszakot is igénybe vehet.

- Sportolds és més fizikai tevékenységek folytatdsa: A sportolashoz és més szabadidds tevékenységekhez vald visszatérés
iddigénye valtoza lehet. A megemelhetd stly mértéke két hét elteltével fokozatosan novekedhet. Egyes kinnyebb
sporttevékenységek, példaul a kocogas, a kerékpérozés vagy az tiszds, koriilbeliil a 4. héttdl megengedettek lehetnek.
Aversenysportokhoz vald visszatérés 6 hetet vagy hosszabb iddt is igénybe vehet az eszkiz beépiilésétdl, valamint attol
fiiggden, hogy a sporttal jar6 mozgasok fajdalommentesen végezhetdk-e. Jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok a
mesterséges nyaki porckorongokkal, illetve a kontakt- és extrémsportokkal dsszefiiggéshen.

 Azorvosoknak utasitania kell a betegeket, hogy vegyék fel a kapcsolatot sebésszel, amennyiben szamottevéen nd a fajdalom,
ami az eszkoz teljesitményével kapcsolatos problémara utalhat.

« Javasolt az M6-C implantatummal rendelkezd betegek hosszi tévd, rendszeres klinikai és radiografids monitorozésa
azimplantatum allapotaban vagy a kornyezd anatomiai képletekben jelentkezd valtozasok értékelésére. A porckorong
helyzetében torténd valtozasnk a magassag csnkkenese ésa prmeus koriili csontok elvesztése kialakuld csontfelszivodasra

utalhat. A protézis ka éssiilyos, l6giai jellegi klinikai
kovetkezményekhez vezethet, he\eertve anyaki gerincveld dsszenyomadasat és a kvadriplégiat.

o Az eszkozt szoba-homérsékleti kornyezetben, hoforrastdl tavol tarolja.

,NVIGYAZAT” STINTO FIGYELMEZTETESEK

o AzM6-C éges nyaki porckorong megfeleld ése alapvetd fontossagu az optimalis teljesitmény elérése

érdekében.

© Az M6-C mesterséges nyaki porckorongot kizardlag a sebészeti eljarashan jératos, és az ezzel az eszkozzel kapcsolatban
megfeleld képzéshen részesiilt sebészeknek xzabad hasznalm Amegfeleld jartassag és/vagy kepzes hidnya a nemkivanatos

példaul érrendszeri vagy 16 Gdmények gyakoribb eld asahoz vezethet.

. Az M6- ( mestersegex nyaki por(korong kizérolag egyszer hasznélatos. Tilos az M6-C mesterséges nyaki porckorongot

AzMe6-C éqes nyaki porckorong (jrasterilizalasa és/vagy tjrafelhasznaldsa
csokkent tellemmenyt ered menyezhet valamint a beteg sériilését és/vagy betegek kozott fertdzd betegségek dtaddsat
okozhatja.

© Az M6-C kézi sebészeti miiszerek jrafelhasznalhatdk, nem sterilen biztositottak, és azokat az egyes eszkdzok hasznalati
utasitasaban ajanlott tisztitasi és sterilizalasi eljarasokkal dsszhangban sterilizalni kell.

o Abeilltetés soran a sebésznek biztositania kell, hogy sem egyetlen sebészeti miiszer, sem az M6-C mesterséges nyaki
porckorong nem halad til a csigolyatestek hats6 hataran. Mivel a beiiltetés helyének kozelében érrendszeri és neuroldgiai
képletek vannak, ennek az eszkdznek az alkalmazasaval kapcsolatban fennallnak a siilyos vagy végzetes bevérzés kockazatai
és a neuroldgiai karosodas kockazatai; ha hagyja, hogy a miiszerek vagy az M6-C mesterséges nyaki porckorong tilhaladjon a
csigolyak hats6 hataran, az ezeknek a képleteknek a sériilését okozhatja.

A sebészeti eljaras soran fluoroszkopias ellendrzést kell végezni az egyes miszerek és az implantatum helyzetének a
megerdsitésére. Ha a beiiltetési eljards soran nem erdsitik meg a miiszerek és az implantétum helyzetét, az a beteg
sériiléséhez vezethet.

« Gondoskodjon a megfeleld méretii M6-C éges nyaki porckorong kivalasztasarol. Nem megfeleld méret(i M6-C

éges nyaki porck hasznélata az op il rosszabb klinikai eredményekhez vezethet. A megfeleld méretet az
M6-C mesterséges nyaki porckorong mitéti technikjat ismertetd Gtmutat6 alapjan kell meghatarozni.
© Az M6-C mesterséges nyaki porckorongnak olyan érintett szinten vald hasznélata, ahol a tervezett kezelés hosszd hibrid vagy
Gbbel hibrid szerkezet asara is kiterjed, hiperfiziologiai terhelési allapotokhoz, fokozott kopashoz és idd eldtti
meghibasodashoz vezethet.

,FIGYELEM” STINTO FIGYELMEZTETESEK

 Végezze el a csi Gzt tér teljes ki éséta 6nytlvanyok kozott, egészen a hatsd szalagig. Gondoskodjon a
foramen kétoldali felszabaditésardl/dekompresszalasardl.
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o Fontos az sszes eliils6 és hatso oldali oszteofita el afelsd és also csigolyak zardl irdl. A zardl
meggyengiilésének a |6zése érdekében a csiszolo/frd arol k elokészitéséhez nem javasolt. Sziikség
szerint hasznaljon nyaki rogzitGt a nyjtas fenntartasa érdekében. Ovatosan jarjon el, hogy ne nydjtsa til a csigolyakozti teret.
Biztositsa az eszkdz megfeleld illesztését és elhelyezését, mert a helytelen illesztés az eszkdz tillzott mértékii kopasat és/vagy
korai meghibasodasat okozhatja.

 Acsigolya zérolemezeinek az eldkészitése soran a porc alatti csont tilzott mértékii eltévolitésa az optimalisnl rosszabb

klinikai eredményekhez vezethet, és nem javasolt.

© A csomagbal val eltavolitést kovetden az M6-C mesterséges nyakl por(korongnt ligy tarolja, hogy azne enntkezhessen

ronggyal, szivaccsal vagy mas idegen anyaggal, amely |

ttitan b

csomagolokapocs a betdltdtt M6-C mesterséges nyaki porckorong hlz!onsagns tarolasahoz hasznalhatd.
© Az M6-C mesterséges nyaki porckorong egymassal parhuzamos veglemezekkel {iltetendg be. A véglemez tillzott mértékii

lorddzisa vagy kifézisa az M6-C mesterséges nyaki porckorong

il rosszabb teljesi vezethet.

© Az M6-C mesterséges nyaki porckorong csak teljes eltavolitast kovetden helyezhetd &t eliilsd irdnyban. Kariltekintden jarjon
el, hogy ne helyezze az M6 C mesterseges nyaki porckorongot tilsdgosan hatsé helyzetbe.

o Tilos a sebészeti i

vagy ismételt beii

Még ha az eszkoz sértetlennek is tinik, lehetnek

benne aprd hibék és belsé mechanikai fesziiltségek, amelyek korai toréshez vezethetnek.

POTENCIALIS NEMKIVANATOS HATASOK
Az alabbiak soroljak fel a potencidlis

hatdsokat (pl.

) amelyek ako

azonosithatdk: (1) barmely dltalénos sebészeti eljards; (2) eliilsd nyaki gerincmiitét; és (3) mesterséges nyaki porckorongeszkiz,

beleértve az M6-C éges nyaki porck Az
hogy a mitét esetlegesen nem hatasos a tiinetek

felsorolt kockézatok mellett annak a kockézata is fennall

hatésok korrigalasahoz tovabbi miitétre lehet sziikség.
Altalanos miitéti kockazatok
Az dltaldnos miitéti kockazatok tbbek kizott az aldbbiak:

- ertdzés/talyog/ciszta, helyi vagy szisztémas
~Vérrogik, beleértve a tiiddemboliat

«Reakcidk gydgyszerre és érzéstelenitésre
Visszérgyullads

+Tuddgyulladas

« Atelektdzia

+Lagyszovet sériilése

Nyak eliils6 részén végzett miitét kockdzatai

vagy a tiinetek

it okozza. Egyes

+Szeptikémia
« Esetlegesen vératomlesztést sziikségessé tevé bevérzés
Iehetséges transzfiizids reakcioval

« Szivinfarktus

«Bénulés

« Szovetek csokkent mértékii gyogyuldsa

« Cerebrovaszkuldris esemény (CVA)

«Halal

Anyak eliilsd részén végzett miitét kockdzatai tobbek kozott a kovetkezok:

+ Fertézés/talyog/ciszta, helyi vagy szisztémés

+ Gégecs6, nyeldcss, idegek vagy vérerek sériilése vagy karosoddsa
- Diszfagia

«Rekedtség

«Hangszélbénuls

« Parézis

« Visszatérd gégeideg-bénulds

+Lagyszovet sériilése

- Agerincyel rilése

Kargyengesegvagyzslhhadas
+ Haldl

Amesterséges nyaki porckoronggal jéré kockazatok
nyaki p egylittal az M6-C

A

azalabbiak lehetnek:
 Fert6zés/talyog/ciszta, helyi vagy szisztémas
 Mllergias reakei6 az implantatum anyagaival szemben
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« Bél-vagy hélyagszabalyozasi lletve nemi mikideési zavar
«Ideggyok sériilése

- Légutak elzérodasa

« Epiduralis hematoma vagy vérzés

« Epiduralis fibrozis

« Csigolyatest térése

« Diszesztézia vagy zsibbadds

« Paresztézia

~Enyhitetlen fdjdalom

« Nem amegfelel szinten végzett sebészeti beavatkozds
- Kiegészitd roqzités sziikségessé valdsa
~Gerincinstabilitds

nyaki porckorongra vonatkozo kockazatok tobbek kozott

Csigolyatest torése
- Agerincvels kirosodsa, a gerincveld Gsszenyomddasa, bénulds
vagy kvadriplégia atmenetileg vagy véglegesen



«Gyulladas « Gerinchetegségek kialakuldsa, tobbek kozott ideértve a
gerincszkilletet, a csigolyaelcstiszast vagy a csigolya
hatracsiszasit

«Granuloma

« Azimplantdtum meghibdsodasa «Lagyszovet sériilése

« Az eszkoz elvandorlésa ~Eplduvahsﬁhmz\s

« Azeszkoz eltolddsa ds, bénulds vag) égd ileg vagy
véglegesen

« Az eszkoz lesiillyedése « Gégecsd, nyeldcsd vagy vérerek sériilése vagy karosodasa

+ Azeszkoz anyagféradasa, elrepedése vagy eltorése « Epiduralis hematoma vagy vérzés

+ Azeszkoz instabilitasa  Diszesztézia vagy zsibbadas

« Az eszkoz komponenseinek szétvdldsa « Paresztézia

+ Abehelyezés nehézségei, az eszkoz helytelen elhelyezése - Atiinetek mérséklésének sikertelensége, beleértve az
enyhitetlen féjdalmat

« Az eszkoz nem megfelel méretezése -Tovahh\mutetavogz\tesmegszunese,levtezesvaqyserulesrman

Heteroto fizi
heterotdpos csontosodas, atmdalo csontok vagy oszleoﬁtak
kialakuldsa miatt

« Az eszkoz magassaganak tilzott mértékd csokkenése

+Kopdshel szarmazo tormelék (amely ésivagy az eszkz «Epidurdli 6ma vagy vérzés

sériilése/torése/meghibasoddsa formajaban jelentkezik)

« Acsigolyakiizti tér dsszeomldsa  Diszesztézia vagy zsibbadas

«Anyag leromlasa (amely és/vagy az eszkoz sériilé é « [ziilet kornyéki dés és/vagy fizio

meghibasodasa formajaban jelentkezik)

« Akisizilletek tilzott mértéki terhelése « A porckorong eltévolitdsa, revizioja, ismételt mitétje vagy
Kiegészitd rogzitése

«Kifézis vagy tilfeszités é é ivoda ésvagy
csontreszorpci6

+ Rugalmassdg megsziinése «Halal

+ Aszimmetrikus mozgastartomény
A kdvetez tovabbi nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek:
- Reszorpcid vagy ¢ fvodas ismert vagy felté fertézé t6z6tt talyoggal/fertdzott cisztaval, amely
sebészeti beavatkozashoz vezet explantaldssal vagy anélkiil (nagyon kicsi valoszintiség)
- Reszorpci vagy csontfelszivodas fertzés/fert6zott talyog/fertzott ciszta nélkiil, amely sebészeti beavatkozéshoz vezet
explantaldssal vagy anélkiil (nagyon kicsi valdszintiség)

- Reszorpcid vagy ¢ fvodas ismert vaqy felté fert6zéssel/fertdzitt télyogqal fertdziitt cisztaval vagy anélkiil,
amely nem vezet sebészeti beavatkozashoz (valosziniitlen)
Afenti nemkivanatos hatasok értékelése az eld asi gyakorisag alabbi drozasain alapul.
inii Nagyon kicsi valészinisé Kicsi valGsziniise Valészinii Nagy valdsziniiség
<0,1% >0,1% - <0,5% >0,5%-<2,0% >2,0% - <4,0% >4,0%
(~1/1000) (~1/200) (~1/50) (~1/25) (>1/25)

Ezekaz allapotuk nem Ierjednek ki az dsszes, esetlegesen felmeriild, potencidlis nemkivanatos hatasra, viszont lényeges
azM6-C éges nyaki porckorong hasznélata kapcsan.

MR BizTonsAG! INFORMACIOK
H Nem klinikai vizsgd i ak, hogy az M6-C éges nyaki porckorong feltételekkel MR-kompatibilis. Az

M6-C mesterséges nyaki porckoronggal rendelkezd beteg az alabbi feltételek mellett vizsgélhatd biztonsagosan
MR-rendszerben:
 Csak 1,5Tvagy 3,07 statikus magneses mez6
o Legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmez6
© Maximalis, az MR rendszer altal kimutatott, teljes testre dtlagolt, fajlagosan elnyelt teljesitmény (SAR): 2W/kg 15 perces
vizsgalat soran (azaz |mpu|zussomzalonkem) normal mikddési médban.
Az elobbiekb kozott az M6-C éges nyaki porckorong homérséklet-emelkedése 15 perces
folyamatos vizsgélatot kavetden (azaz impulzussorozatonként) vérhatdan legfeljebb 2,2 °C.
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Nem klinikai vizsgalatok alapjan az az M6-C éges nyaki porckorong altal okozott képmiitermék kdriilbeliil 10 mm
tavolsagra terjed ki ettdl az eszkdztdl gradiens echo tipusi i ia dsa mellett, 3,0 T-s MR-rend: | valo
felvételezéskor.
KiszereLs
o AzM6-C mesterségex nyaki porckorong sterilen biztositott, és kizardlag egyszer hasznalatos. Tilos az M6-C mesterséges
nyakl porckorongot tjrasterilizélni vagy uj alnit Az M6-C éges nyaki porckorong jrasterilizaldsa és/vagy
ilasa csokkent teljesitmé dményezhet, valamint a beteq sériilését és/vaqy betegek kozott fertdz

betegségek tadasat okozhatja.

 Ne hasznélja az M6-C mesterséges nyaki porckorongot a cimkén jelzett lejarati datum (,Use by date”) hanapjénak az utolsé
napjat kavetden.

 Akinyitds eldtt ellendrizze az eszkoz csomagolasat. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, vagy azon barmilyen, a csomagolas
megsértésére, zkoz sterilitasanak megsziinésére vagy 60 °C (140 °F) feletti hamérsékleten vald taroldsra utald jel lathato.
A dobozon lé érséklet-regisztrald cimke fekete, ha a termék homérséklete elérte a 60 °C-ot (140 °F).

« Steril technika segitségével dvatosan tavolitsa el a porckorongot a csomagolésbdl. Vizsgalja meg az M6-C mesterséges nyaki
porckorongot, hogy meggydzddjan réla, azon nincsenek sérilés (pl. a fém és mianyag részek sériilésének) jelei.

© A csomagbal val eltavolitést kovetden az M6-C mesterséges nyakl portkorongnt ligy tarolja, hogy azne érintkezhessen

ronggyal, szivaccsal vagy mds idegen anyaggal, amely hozza ttitan b at
o AzM6-C éges nyaki porckorong amat és méretét mlnden eqyes beteg nyilvantartésdban dokumentalni kell.
Az ESZKGZ ELTAVOLITASA

Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Spinal Kinetics vallalattal az explantalds, kezelés és szallités, valamint adatgydjtés — beleértve
a szovetkortani, mechanikai, beteggel és nemkivénatos eseményekkel Gsszefiiggd informaciokat — eldnyben részesitett médjara
vonatkoz6 tajékoztataskérés céljabol. Kérjiik, az eszkoz eltavolitésahoz eldirt sebészeti eljaras részletes utasitésait az M6-C
mesterséges nyaki porckorong miitéti technikajat ismertetd utmutatoban tekintse at. Az Gsszes explantdlt eszkozt elemzés
céljabdl vissza kell kiildeni a Spinal Kinetics vallalatnak.

Akorhdzban lehetdség szerint ne vé tisztitast, fertétlenitést vagy sterilizalé Egyes sebeszetl kozpontnkelolrhatjak
hogy az eszkozt, mieldtt az elhagynd a létesitményt, fertdtlenitik vagy sterilizaljal dd, hogy szamos steriliza
mddszer (pl. autoklavozas, alkoholba vald merités) rongdlja az eszkdzt, mig mas mddszerek esetében a hatasok nem ismertek.

A vizben vagy fizioldgids 50 vald oblités dett. Ha fertd agy van sziikség, a legjobb
megoldast a 10%-o0s semleges pufferelt formalin jelenti. Ha tisztitast, fertdtlenitést vagy sterilizélst végeznek, jegyezze le, hogy
milyen tisztitsi modszereket és anyagokat alkalmaztak.

Az explantalt eszkozt lehetdség szerint,szarazon” (folyadék nélkiil) csomagoljak, vagy formalinba aztatott gézbe tekerjék. A
tilzott mértéki vér és nedvek eltévolitasa érdekében az eszkoz dvatosan ledblithetd vizzel vagy fizioldgids sdoldattal.

Az explantalt eszkozt droldedényben, az eltvolités ddtumanak, az alast végzo sebésznek, az eredeti
beiiltetésre vonatkozo barmely ismert informacionak, az eltavolités okanak és a nemkivanatos eseményekre vonatkozd
tdjékoztatasnak a feltiintetése mellett kuIdJe el. Kev]uk ne feledje, hogy az explantalt M6-C mesterséges nyaki porckorongot a
lehetd lego bban kell itani, hogy az i dtum és a komyezd szovetek lehetdség szerint épen maradjanak. Ezen
kivill, kérjiik, adjon leird téjékoztatast az eszkoz szabad szemel lathatd, in situ megjelenésérdl, valamint ismertesse az eltavolités
madszereit, pl. hogy az egészben vagy darabokban tortént-e. A Spinal Kinetics kiegészitd tajékoztatast fog kémi az eltavolités
okarol, a beteggel kapcsolatos informdcidkrdl és a vonatkoza klinikai kimenetekrdl.

MEGJEGYZES: Az 6sszes implantatumeltavolitast haladéktalanul be kell jelenteni a Spinal Kinetics vallalatnak.
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