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o INSTRUCTIONS FOR USE c E

. Important Information — Please Read Prior to Use

ORTHOFIX P

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [EC[REP] MPS Medica Product service Gt

3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels.

3+1214-937-3199/+1 888-298-5700 Q+1408-636-2500 Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com Q +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com

This supplementary Instructions for Use pertains to European Medical Device Regulations 2017/745
(MDR) Class | devices associated with the Orthofix medical device systems listed below. For full prescribing
information please reference the device system Instructions for Use:

«  Mé6-C™ Artificial Cervical Disc
«  M6-C° Manual Surgical Instruments
«  M6-L™Artificial Cervical Disc
«  M6-L° Manual Surgical Instruments

Labeling pertaining to Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the devices subject of the supplementary Instructions for
Use should be reported to Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085, USA, by telephone at

1-408-636-2500 or by e-mail at www.orthofix.com or M6info@orthofix.com and the comp authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.

NEW MDR SYMBOLS USED ON LABELING FOR CLASS I DEVICES

Medical device B Quantity or packaging unit
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. DaleZité informace — pfed pouzitim si je prosim prectéte
ORTHOFIX preap Jeprosimp
Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [EC[REP] MPS Medica Product service Gt
3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels.
3+1214-937-3199/+1 888-298-5700 Q+1408-636-2500 Germany
www.orthofix.com www.orthofix.com Q +49 6442 962073
Méinfo@orthofix.com
Tento dopliikovy névod k poutiti se vztahuje k evropskym predpisiim o ickych prostiedcich 2017/745

(MDR) tfidy | spojenym s nize uvedenymi systémy zdravotnickych prostfedkii Orthofix. Upiné informace o
piedepisovani najdete v névodu k pouZiti systému zafizeni:

«  Uméla kréni ploténka M6-C™
«  Rudni chirurgické nastroje M6-C°
«  Uméla kréni ploténka M6-L™
«  Rudni chirurgické nastroje M6-L°

Oznacovani tykajici se zdvaznych nehod
Jakoukoli zdvaznou nehodu, k niz doslo v souvislosti s prostredky, na néz se vztahuji dopliiujici pokyny
k pouziti, je tieba hlsit spolecnosti Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085, USA,

telefonicky na Cisle 1-408-636-2500 nebo e-mailem na adresu www.orthofix.com nebo Méinfo@orthofix.
com a piislusnému organu clenského statu, ve kterém je uzivatel nebo pacient usazen.

NOVE SYMBOLY MDR POUZIVANE NA 0ZNACOVANI ZARIZEN TRIDY |

Idravotnicky prostredek B Mnozstvi nebo pocet kusi v baleni
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o GEBRUIKSAANWUZING c €

. Belangrijke informatie — lezen voor gebruik

ORTHOFIX o ¢

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [ECTRER] MPS Medical roduct Service Gb

3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels

S+1214.937.3199/+1 888.298-57 Q+1 408.636.25¢ Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com 0 +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com

Deze aanvullende gebruiksaanwijzing heeft betrekking op hulpmiddelen van klasse | volgens de Verordening
(EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen (MDR), in relatie tot de hieronder vermelde medische

iddelsystemen van Orthofix. Raadpleeg de gebruil ijzing van het hulpmiddel voor de

voIIedlge informatie ten aanzien van voorschrijven:

+  M6-C™ kunstmatige cervicale discus

«  Mé6-C° chirurgische handinstrumenten

«  M6-L™ kunstmatige cervicale discus

«  M6-L° chirurgische handinstrumenten
Etikettering met betrekking tot ernstige incidenten
Elk ernstig incident dat is opgetreden met betrekking tot de hulpmiddelen die onderhevig zijn aan de

aanvullende gebruiksaanwijzing, moet telefonisch via 1-408-636-2500 of per e-mail via www.orthofix.com
of Méinfo@orthofix.com worden gemeld aan Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085,
VS, en aan de bevoegde autoriteit in de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

NIEUWE MDR-SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN VAN KLASSE I-HULPMIDDELEN

Medisch hulpmiddel B Hoeveelheid of eenheid verpakt
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ORTHOFIX Informations importantes — Priére de lire avant usage

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [EC[REP] 178 Medica poduct Service GmbH
3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels.
Q+1214-937-3199/+1 888-298-5700 3+1408-636-2500 Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com Q +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com

Ce mode d'emploi supplémentaire concerne les dispositifs de classe | visés par le Réglement (UE) 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux et associés aux systemes de dispositifs médicaux Orthofix énumérés
ci-dessous. Pour des informations completes sur la prescription, merci de se référer au mode d'emploi

du dispositif :

«  Disque cervical artificiel M6-C™
«  Instruments chirurgicaux manuels M6-C°
«  Disque cervical artificiel M6-L™
« Instruments chirurgicaux manuels M6-L°

Etiquetage relatif aux incidents graves

Tout incident grave survenu en rapport avec les dispositifs visés par le mode d'emploi supplémentaire doit
étre signalé a Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085, Etats-Unis, par téléphone au
1-408-636-2500 ou par e-mail sur www.orthofix.com ou & I'adresse Méinfo@orthofix.com et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

NOUVEAUX SYMBOLES DU REGLEMENT (UE) 2017/745 UTILISES SUR L'ETIQUETAGE DES DISPOSITIFS
DE CLASSEI

Dispositif médical B Quantité ou unité d'emballage
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o GEBRAUCHSANWEISUNG c €

. Wichtige Informationen — Vor Gebrauch bitte lesen

ORTHOFIX 9

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [ECTRER] MPS Meical roduct Sevice Gb

3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels

S+1214.937.3199/+1 888.298-57 Q41 408.636-25¢ Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com 0 +49 6442 962073

M6info@orthofix.com

Diese ergénzende Gebrauchsanweisung bezieht sich auf Produkte der Klasse | der Europaischen
Medizinprodukteverordnung 2017/745 (MDR) in Verbmdung mlt den unten aufgefiihrten Orthofix-

Medizinproduktsystemen. Die andigen Verschreit ionen entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des Produktsystems:

«  HWS-Bandscheibenprothese M6-C™

«  Mé6-C° Manuelle chirurgische Instrumente
«  HWS-Bandscheibenprothese M6-L™

«  Meé-L° lle chirurgische |

Kennzeichnung bei schweren Vorféllen

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Z hang mit den Produkten, die Gegenstand der erganzenden
Gebrauchsanweisung sind, aufgetreten ist, sollte an Spinal Kinetics LLC gemeldet werden, 501 Mercury Drive,
Sunnyvale, CA 94085, USA, telefonisch unter 1-408-636-2500 oder per E-Mail unter www.orthofix.com oder
Méinfo@orthofix.com sowie der zustandigen Behdrde des Mitglied: in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist.

NEUE MDR-SYMBOLE AUF DER KENNZEICHNUNG FUR PRODUKTE DER KLASSE |

Medizinprodukt B Menge oder Verpackungseinheit
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YNUavTIKEG TTANPOYOPIEC — MapakaloUpe SlaRdoTe

ORTHOFIX TIC TP aTIé T XPHON

Orthofix US LLC Spinal Kinetics LLC [Ec[Rep] ¥ Medical Product Service GmbH
3451 Plano Parkway “ 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels

Q+12 Q41 Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com A +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com

Autéc ot gupmAnpwpaTIKEC 08nyieg Xpriong apopoby Ta Texvohoyika mpoiovta katnyopiag | Twv Evpwmaikwv
KAVOVIOH®V Yia Ta LaTpoTexvooyika mpoidvta 2017/745 (MDR) mou oxetiCovtal e Ta ouoThpata
latpoteyvohoylkwv mpoidvtwy Orthofix mou mapatiBevrat mapakdtw. Ma Tig mipelc mAnpogopi
ouvtayoypdpnong, avatp£€te oTic 0dnyieg xpriong Tou cuaTipatog Texvohoyikol mpoidvog:

«  Tegvntég avyeviko Siokog M6-C™
«  Mn autdpara xeipoupyikd epyaleia M6-C°
o Texvnuoc avxevikog diokog M6-L™
«  Mn autdpara xeipoupyikd epyadeia M6-L°

Emoripaven oxetikd pe coBapd oupBdvra

Onotodimote 6oBapd oupPdv mou Exel MAPOUGLAOTE O€ OYEQN He QUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TwV
oupmnpwpatikwv 0dnylev xprione Ba mpénel va avagépetat oty Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive
Sunnyvale, CA 94085, H.N.A., T)\egwvikd oTo 1-408-636-2500 i} péow nAektpoviko Taudpopiiou ot
S1ebBuvan www.orthofix.com 1y Méinfo@orthofix.com kat otnv appddia apyr Tou kpdtoug pélou oo omoio
Bpioketat o xpriotng f/kat o aoBevic.

NEA ZYMBOAA TOY KANONIZMOY MDR ETHN EMIZHMANZH TEXNOAOTIKON NPOIONTON
KATHIOPIAZ 1

latpotexvohoyikd mpoidv B Moadtnta i povada ouokevasiag
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o HASZNALATIUTMUTATO c €

. Fontos informaciok — hasznélat elétt olvassa el

ORTHOFIX

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [ECTREP] Y175 Medica product Service GmbH

3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels

S+1214-937-3199/+1 888-208-57 Q+1408-636.25 Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com 0 +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com

Jelen kiegészitd hasznélati Gtmutato az alabbiak felsorolt Orthofix orvostechnikai eszkozrendszerekkel
osszefiiggd, az orvostechnikai eszkozokrdl sz616, 2017/745 (MDR) eurdpai rendelet alapjn I. osztalyba sorolt
eszkozokre vonatkozik. A feliré orvosoknak szant teljes tajékoztatdst, kérjiik, az eszkzrendszer haszndlati
ttmutatdjaban tekintse at:

+  M6-C™ mesterséges nyaki porckorong
«  M6-C° sebészeti kézimiiszerek
«  M6-L™ mesterséges nyaki porckorong
+  M6-L° sebészeti kézimiiszerek

Stilyos balesetekre vonatkozé, cimkén jelzett tajékoztatas

Akiegészitd haszndlati i 0 trgyat képezd e | sszefiiggésben felmeriild, barmely sdlyos
balesetet a Spinal Kinetics LLC vllalatnak — 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085, Amerikai Egyesiilt
Allamok — az 1-408-636-2500 telefonszamon vagy az e-mailen, a www.orthofix.com webhelyen keresztiil
vagy az Méinfo@orthofix.com cimen, valamint a felhasznalé és/vagy beteg miikadési helye, illetve lakcime
szerinti tagdllam illetékes hatdsaganak kell bejelenteni.

AZ|. 0SZTALYBA SOROLT ESZKOZOK CIMKEIN FELTUNTETETT UJ MDR-SZIMBOLUMOK

Orvostechnikai eszkoz B Mennyiséq vagy kiszerelési egység
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ISTRUZIONI PER L'USO C€

ORTHOFIX Informazioni importanti — Leggere prima dell'uso

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [EC[REP] 178 Medica poduct Service GmbH

3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels.

Q+1214-937-3199/+1 888-298-5700 3+1408-636-2500 Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com Q +49 6442 962073
Méinfo@orthofix.com

Queste Informazioni per I'uso supplementari riguardano i dispositivi definiti di classe | secondo il
Regolamento europeo sui dispositivi medici 2017/745 (MDR), associati ai sistemi di dispositivi medici
Orthofix elencati di seguito. Per le informazioni di prescrizione complete, consultare le Istruzioni per I'uso
dei singoli dispositivi:

«  Disco cervicale artificiale M6-C™

«  Strumenti chirurgici manuali M6-C®

«  Disco cervicale artificiale M6-L™

«  Strumenti chirurgici manuali M6-L°

Etichettatura riguardante gli incidenti gravi

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione ai dispositivi interessati dalle Istruzioni per I'uso
supplementari dovranno essere segnalati a Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085,
USA, telefonicamente al numero 1-408-636-2500 o tramite e-mail agli indirizzi www.orthofix.com o

Méinfo@orthofix.com nonché all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono il paziente
e/o |'utilizzatore.

NUOVI SIMBOLI MDR USATI SULLE ETICHETTE DEI DISPOSITIVI DI CLASSE |

Dispositivo medico B Quantita o unita di confezionamento

PK 0294 Rev. 02 07/2021 9



o INSTRUCOES DE UTILIZACAO c €

. Informagao importante — Leia antes de utilizar

ORTHOFIX caome

Orthofix US LLC Spinal Kinetics LLC m MPS Medical Product Service GmbH

3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Bomgasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels

241 214.637.3199/+1 885.298.57 O'+1408.636.25 Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com Q +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com
Estas instrugdes de utilizacao suplementares referem-se aos dispositivos da Classe | dos Regul

Europeus para Dispositivos Médicos 2017/745 (MDR) associados aos sistemas de dispositivos médicos da
Orthofix listados abaixo. Para obter informagdes completas sobre a prescricao, consulte as instrugdes de
utilizagdo do sistema do dispositivo:

«  Disco cervical artificial M6-C™
«  M6-C° Instrumentos cirdrgicos manuais
«  Disco cervical artificial M6-L™
+  M6-L° Instrumentos ciriirgicos manuais

Rotulagem referente a incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao aos dispositivos sujeitos as instrugdes de utilizacao
suplementares deve ser reportado a Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085, EUA,

pelo telefone 1-408-636-2500 ou por e-mail www.orthofix.com ou M6info@orthofix.com e a idad
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente estd estabelecido.

NOVOS SIMBOLOS MDR USADOS NA ROTULAGEM PARA DISPOSITIVOS DE CLASSE |

Dispositivo médico B Quantidade ou unidade de embalagem
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WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

BakHaa nHpopmaumal Mpoutute nepes NUCNob3oBaHNeM

o
q3

ORTHOFIX
Orthofix US LLC Spinal Kinetics LLC [EcRe?] MPS Medical Product Service GmbH
3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A.
0+1214-937-3199/+1 888-298-5700
www.orthofix.com

Q+1'408-636-2500
www.orthofix.com

Sunnyvale, CA 94085 USA

35619 Braunfels

Germany
Q +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com

Hacrouman JONONHUTENbHAA UHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWIO OTHOCUTCA K y(TpOIﬁ(TBaM Kknaccal no
Knaccudukalum EBponeiickoro pernamenTa o MeAuLMHCKX ugennsx 2017/745 (MDR), cesizaHHbIM
€ NePeUNCTIEHHBIMI HItKe CUCTeMaMI MeAULIMHCKIX YeTpoiicTs Orthofix. [lna nonyuenus nonHoit
MHGOPMALWY 0 NPUMeHeHM 06paTUTECh K MHCTPYKLMY MO NPUMEHEHII0 CACTEMBI:

« [lpotes mexno3BoHKoBOro Aucka M6-C™
«  Pyunble xupypruueckue uictpymentbl M6-C°
« Mpore3 mexno3BoHkoBoro Ancka M6-L™
«  PyuHble xupypruyeckue nHcTpymenTbl M6-L°

MapkupoBKa, 0THOCALLAACA K Cepbe3HbIM MHLMAEHTAM

0 nio6bix cep! UHLMAEHTAX, C CYCTPOIICTBAMM, YKa3aHHBIMI B JONONTHUTENbHbIX
VHCTPYKLWAX 10 NPUMeHeHMio, cneyeT coobiuatb B Spinal Kinetics LLC no agpecy: 501 Mercury Drive
Sunnyvale, CA 94085, CLLIA; no Tenedony: 1-408-636-2500; um o SMeKTPOHHOI MouTe, yka3aHHOI Ha
Beb-caiire www.orthofix.com unu Méinfo@orthofix.com; a Takxe B KoMneTeHTHbIii OpraH rocyAapcTea-
Y4aCTHUKa N0 MeCTY perucTpavuy nonib30Batena v (unn) naumeHTa.

B KonnyecTBo unv eanH1La ynakoKi

HOBAA MAPKMPOBKA MDR YCTPOICTB KACCA |

Mepuuuckoe usgenue

PK 0294 Rev. 02 07/2021 n



o NAVOD NA POUZITIE c €

. Dolezité informécie - precitajte si ich pred pouzitim

ORTHOFIX prect preap

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [ECTRER] MPS Meical roduct Sevice Gb

3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels

S+1214.937.3199/+1 888.298-57 Q41 408.636-25¢ Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com 0 +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com

Tento dopliujlici ndvod na poufitie sa vztahuje na pomacky triedy | podla eurdpskeho nariadenia 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach (MDR), ktoré s spojené s nizie uvedenymi systémami zdravotnickych pomdcok
Orthofix. UpIné informacie o predpisovani njdete v névode na pouZitie systému pomacky:

+ umela kréna platnicka M6-C™,
«  rucné chirurgické nastroje M6-C°,
«  umeld krénad platnicka M6-L™,
«  rucné chirurgické nastroje M6-L°.

Oznacenie tykajlice sa zavaznych nehod

Akukolvek zdvaznd nehodu, ktord sa vyskytla v stvislosti s predmetnymi pomdckami dopliiujticeho ndvodu
na pouZzitie, je potrebné nahlasit spolocnosti Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085,
USA telefonlcky na Cisle 1-408-636-2500 alebo e-mailom na lokalite www.orthofix.com alebo adrese

thofix.com a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient
usadeny.

NOVE SYMBOLY MDR POUZITE NA 0ZNACENI POMOCOK TRIEDY I

Idravotnicka pomocka B Mnoistvo alebo jednotka balenia

12 PK 0294 Rev. 02 07/2021



o
INSTRUCCIONES DE USO C€

ORTHOFIX Informacién importante: leer antes de usar

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [EC[REP] 178 Medica poduct Service GmbH

3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels.

Q+1214-937-3199/+1 888-298-5700 3+1408-636-2500 Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com Q +49 6442 962073
Méinfo@orthofix.com

Estas instrucciones de uso suplementarias conciernen a los dispositivos de clase | sujetos a los reglamentos
europeos de productos sanitarios 2017/745 (RPS) asociados con los sistemas de dispositivos médicos

de Orthofix enumerados a continuacién. Para la informacion de prescripcion completa, remitase a las
instrucciones de uso del sistema de dispositivo:

«  Disco cervical artificial M6-C™
« Instrumentos quirdrgicos manuales M6-C®
«  Disco cervical artificial M6-L™
« Instrumentos quirirgicos manuales M6-L°

Etiquetado concerniente a incidentes graves
Todo incidente grave que se haya producido en relacion con los dispositivos objeto de las instrucciones de
uso suplementarias debera notificarse a Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085, EE. UU.,

por teléfono al 1-408-636-2500 o por correo electronico a www.orthofix.com o Méinfo@orthofix.com,
y ala autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

NUEVOS SIMBOLOS DE LOS RPS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO PARA LOS DISPOSITIVOS DE CLASE |

Producto sanitario B (antidad o unidad de embalaje

PK 0294 Rev. 02 07/2021 13



o BRUKSANVISNING c €
. Viktig information - las innan anvandnin
ORTHOFIX § ¢
Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [ECTRER] MPS Meical roduct Sevice Gb
3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels
S+1214.937.3199/+1 888.298-57 Q41 408.636-25¢ Germany
www.orthofix.com www.orthofix.com 0 +49 6442 962073
Méinfo@orthofix.com
Denna kompletterande bruksanvisning avser europeiska medicintekniska foreskrifter 2017/745 (MDR)

klass |- enheter som ar assocnerade med Orthofix-systemet for medicintekniska produkter Ilstade nedan.

Fér fullstindiq forsh f ion hénvisa till bruksanvisningen for

«  Mé6-C™artificiell cervikal disk
+  M6-C° manuella kirurgiska instrument
«  M6-L™artificiell cervikal disk
«  M6-L° manuella kirurgiska instrument

Mérkning avseende allvarliga handelser

Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband med enheter som omfattas av den kompletterande
bruksanvisningen ska rapporteras till Spinal Kinetics LLC, 501 Mercury Drive Sunnyvale, CA 94085, USA,
via telefon 1408 636 2500 eller via e-post pa www.orthofix.com eller M6|nfo@orthoﬁx com och den
behdriga myndigheten i det omrade dar anvéndaren och/eller pati ar

NYA MDR-SYMBOLER SOM ANV/NDS PA MARKNINGAR FOR KLASS I-ENHETER

Medicinteknisk produkt B Kvantitet eller forpackningsenhet

14 PK 0294 Rev. 02 07/2021
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o KULLANIM TALIMATI c E

ORTHOFIX Onemli Bilgi — Kullanmadan Once Lutfen Okuyun

Orthofix US LLC spinal Kinetics LLC [EC[REP] 178 Medica poduct Service GmbH
3451 Plano Parkway 501 Mercury Drive Borngasse 20

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. Sunnyvale, CA 94085 USA 35619 Braunfels.
Q+1214-937-3199/+1 888-298-5700 3+1408-636-2500 Germany

www.orthofix.com www.orthofix.com Q +49 6442 962073

Méinfo@orthofix.com

Bu ek Kullanim Talimats, asagida listelenen Orthofix tibbi cihaz sistemleriyle iliskili Avrupa Tibbi Cihaz
Diizenlemeleri 2017/745 (MDR) Sinif | cihazlarla ilgilidir. Tam prospektiis bilgisi igin liitfen cihaz sistemi
Kullanim Talimatina bakin:

«  M6-C™Yapay Servikal Disk
«  M6-C° Manuel Cerrahi Aletler
«  Mé6-L™Yapay Servikal Disk
«  Mé6-L° Manuel Cerrahi Aletler

Ciddi Olaylara iliskin Etiketleme
Ek Kullanim Talimatina tabi cihazlarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, 1-408-636-2500
numarali telefondan veya www.orthofix.com ya da Méinfo@orthofix.com e-posta adresinden, 501 Mercury

Drive Sunnyvale, CA 94085, ABD'de bulunan Spinal Kinetics LLC 'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

SINIF | CIHAZLAR iCiN ETIKETLEMEDE KULLANILAN YENi MDR SEMBOLLERI

Tibbi cihaz B Miktar veya ambalajlama birimi
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