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The M6" artificial cervical disc is intended to be used with the M6 artificial cervical disc instruments.
Refer to the M6 artificial cervical disc Surgical Technique Manual for implantation instructions.

DESCRIPTION

‘The Spinal Kinetics M6-C Artificial Cervical Disc is an intervertebral disc prosthesis designed to
maintain motion of a functional spinal unit in the cervical spine when the native disc is diseased.

‘The M6-C Artificial Disc is designed to maintain the natural behavior of a functional spinal unit by
replicating the biomechanical characteristics of the native disc. The core of the disc is composed of a
polycarbonate urethane polymer material. It is surrounded by a polyethylene fiber construct. The device
is comprised of an assembly of ultra high molecular weight polyethylene (UHMWPE) fibers wound in
multiple redundant layers around a polycarbonate urethane polymer (PCU) core and through titanium
alloy endplates. Biomechanical studies demonstrate that this unique design provides a progressive
resistance to motion, leading to physiologic motion in flexion, extension, lateral bending and axial
rotation as well as in compression and shear. The prosthetic disc also has a PCU sheath surrounding

the core and fiber construct designed to minimize any tissue ingrowth as well as the migration of wear
debris. Serrated keels located on the exterior surfaces of the device provide acute fixation to the superior
and inferior vertebral bodies. Both the endplates and keels are coated with porous titanium to increase
bone contact surface area and promote osseointegration.

/— keel

endplate polymer sheath

INDICATIONS FOR USE

‘The M6 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 C3 through C7, who have not responded to non-operative conservative
management.* The disease state is demonstrated by signs and/or symptoms of disc herniation,
osteophyte formation, or loss of disc height.

*The perative conservative i may be waived in the cases of myelopathy
requiring immediate treatment and/or cervical rudtculaparhy with worsening neurological functions
(i.e. motor weakness).
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CONTRAINDICATIONS

‘The M6 cervical disc should not be implanted in patients with the following conditions:

® Be 270 years of age.

® Have a bone mineral density with T-score <-1.5 as determined by spine DXA if male 260 years
of age or female >50 years of age.

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

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

Have received medications (e.g., methotrexate, alendronate) that interfere with bone and

mineral metabolism within 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 gait disturbance, unilateral or bilateral

leg weakness, and/or uncontrollable bowel/bladder symptoms related to cervical spine disease.

® Requirea 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 (c.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 cervical disc System Instructions for Use prior to use.

® The M6 artificial cervical disc is intended to be used with the M6 artificial cervical disc Instruments.
Refer to the M6 artificial cervical disc Surgical Technique Manual for implantation instructions.

® The M6 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 artificial
cervical disc Surgical 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 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 cervical

disc to ensure it exhibits no signs of damage (e.g., metal and plastic damage).
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® The M6 cervical disc must be implanted using the M6 cervical disc instrumentation. 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 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 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 cervical disc, incorrect surgical techniques, including improper use of instruments,

the limitations of treatment methods, or inadequate asepsis.

Adequately 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.

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

® The M6-C Artificial Disc has not been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment. It has not been tested for heating or migration in the MR environment.

A\ WARNING:

Failure to read and follow the Instructions for Use and the instructions in the M6 artificial
cervical disc Surgical Technique Manual may result in patient injury or death.

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

The trial, chiseling, and insertion steps for the device must be performed under fluoroscopic
visualization. Extreme care must be taken to avoid placing the device or any instrument
beyond the posterior edge of either vertebral body. The user must maintain control and visual
reference via fluoroscopy. Failure to visualize the trial, chiseling, and insertion steps could
result in patient injury.

Ensure that the appropriate size M6 artificial cervical disc is chosen. Using an inappropriately
sized M6 cervical disc may result in less than optimal clinical outcomes. Proper sizing should
be determined in accordance with the M6 artificial cervical disc Surgical Technique Manual.




LEN

CAUTION:

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 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 Package Clip may be used to safely store the

loaded M6 cervical disc.

The M6 cervical disc cannot be re-positioned in an anterior direction without complete

removal. Take care not to place the M6 cervical disc too posterior.

Take care not to over-distract the disc space.

POTENTIAL RISKS AND ADVERSE EVENTS

Adverse/allergic reaction to implant materials

M6 cervical disc migration in the anterior-posterior direction

M6 cervical disc subsidence requiring subsequent surgical intervention
Placement difficulties requiring acute implant removal

Excessive facet loading

Kyphosis or hyper-extension

Loss of flexibility

Asymmetric range of motion

Spondylotic bridging

Vertebral body fracture

Infection

Spinal cord damage

Neurologic damage o failure to relieve symptoms

Implant failure

= M6 cervical disc wear, fatigue or fracture

= M6 cervical disc instability leading to unstable movement of the spine
- Separation of M6 cervical disc components

- Excessive M6 cervical disc height loss requiring subsequent surgical intervention
~ Wear debris

- Material degradation

Risks associated with general and spine surgery include:

- Excessive bleeding

= Anesthesia reaction

- Respiratory disorders

- Heartattack

- Nerve or spinal cord damage leading to sensory loss

= Pneumonia



= Blood mass/clot

= Side effects from medicine used during and after surgery
= Scarring of the spinal canal sheath

= Bruising

= Damage to blood vessels near spine

= Opening of the wound

= Loss of fluid surrounding the spinal cord
- Stroke

= Superficial or deep wound infection

= Accumulation of fluid within the incision
= Additional surgery

= Incorrect treatment level

= Ongoing pain

= Spinal fractures

How SuPPLIED

® The M6-C cervical disc is supplied sterile and is single use only. Do not re-sterilize or reuse the
M6-C. Re-sterilizing and/or reusing the M6-C 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 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 to

ensure it exhibits no signs of damage (e.g., metal and plastic damage).

®  Once removed from the package, keep the M6-C 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 serial number and the size must be documented for each patient record.

DEVICE RETRIEVAL

Should it be necessary to remove a M6-C Artificial Disc, please contact Spinal Kinetics to receive
instructions regarding the data collection, including histopathological, mechanical, and adverse
event information. Please refer to the M6-C Surgical Technique Manual for step by step instructions
on the required surgical technique for device retrieval. All explanted devices must be returned to
Spinal Kinetics for analysis.

Please note that the artificial disc should be retrieved as carefully as possible in order to keep the
Implant and surrounding tissue intact. Also please provide descriptive information about the gross
appearance of the device in situ, as well as descriptions of the removal methods, e.g. intact or in pieces.

LIMITED WARRANTY

Spinal Kinetics, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device.
There are no express or implied warranties, including fitness for a particular purpose, for this M6
artificial cervical disc system. Any description or specifications provided are solely to describe the
product at the time of manufacture and do not constitute any express or implied warranties. Spinal
Kinetics, Inc. is not ible for any direct, incids 1, special, or ct q ial loss, damage, or
expense based on any defect failure, or malfunction of this product, other than as expressly provided
by mandatory provisions of applicable law. No person has the authority to bind Spinal Kinetics, Inc.
to any representation or warranty except as provided in this Limited Warranty.
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Die M6 HWS-Bandscheibenprothese ist zur Verwendung mit den Instrumenten fiir M6 HWS-
Prothesen vorgesehen. Implantationsanweisungen sind im Operationstechnik fiir die M6™ HWS-
Bandscheibenprothese enthalten.

BESCHREIBUNG

Die M6-C HWS-Bandscheibenprothese von Spinal Kinetics ist eine invertebrale Bandscheibenprothese,
die zur Erhaltung der Beweglichkeit eines funktionsfihigen Wirbelsiul in der Halswirbelsiule bei
Erkrankungen der natiirlichen Bandscheibe hen ist. Die M6-C Bandscheibenprothese ist darauf
ausgelegt, durch die Replikation der biomechanischen Eigenschaften der natiirlichen Bandscheibe das
natiirliche Verhalten eines funkt dhigen Wirbelsaul zu erhalten. Der Kern der Bandscheibe

besteht aus einem Polykarbonat-Urethan-Polymermaterial. Er ist von einem Polyethylenfasergeriist
umgeben. Die Bandscheibenprothese enthilt Fasern aus ultrahochmolekularem Polyethylen
(UHMWPE), die in mehreren redundanten Lagen um den Kern aus Polykarbonat-Urethan-Polymer
(PCU) sowie durch Titanlegierung-Deckplatten gewickelt sind. Biomechanische Studien zeigen, dass diese
emzlgamge Bauweise einen progressiven Bewegungswiderstand bewirkt, der bei Flexion, Extension,
g und Act ion sowie bei Kompression und Scherung zu physiologischen

fuhrt Die Bandscheibenprothese hat aulerdem eine PCU-Hiille um den Kern und das
Fasergeriist, die dazu vorgesehen ist, das Einwachsen von Gewebe und das Abwandern von
Abnutzungsfragmenten zu reduzieren. Gezahnte Kiele an den Auflenflichen der Prothese erméglichen
die akute Fixierung am oberhalb und unterhalb gelegenen Wirbelkérper. Sowohl die Deckplatten als auch
die Kiele sind mit porésem Titan beschicl um die Knochenk ktfliche zu vergréflern und die
Osseointegration zu fordern.

-— kiel

deckplatte

deckplatte polymerhiille
INDIKATIONEN
Die M6 HWS-Prothese ist zur Anwendung bei Patienten mit ausgereiftem Skelett vorgesehen, die
sich einer Primiroperation zur Behandlung symp ischer Bandscheibenerkrankungen der

Halswirbelsiule in einem oder mehreren Segmenten zwischen C3 bis C7 unterziehen und auf eine
nichtoperative konservative Behandlung* nicht angesprochen haben. Die Erkrankung ufert sich
durch objektive und/oder subjektive Symptome von Bandscheibenvorfall, Osteophytenbildung oder
Minderung der Bandscheibenhéhe.

* Die Bedingung einer nichtoperativen konservativen Behandlung kann im Falle einer Myelopathie,
die einen sofortigen Emgmﬂzrforderlxch macht, und/oder einer zervikalen Radikulopathie mit sich

verschl nden I hen F. ionen (d. h. motorischer Schwiche) aufgehoben werden.
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GEGENANZEIGEN

Die M6 HWS-Prothese sollte bei fol. den Patienten bzw. Gesundhei inden nicht implantiert

werden:

® Alter =70 Jahre

® mittels Wirbelsiulen-DXA bestimmte Knochenmineraldichte mit einem T-Wert von < -1,5 bei
Minnern = 60 oder Frauen > 50 Jahren

® aktive Systeminfektion oder Infektion an der Operationsstelle

osteoporotische Fraktur an der Wirbelsiule, Hiifte oder am Handgelenk

® innerhalb von 2 Wochen vor dem geplanten Operationsdatum erfolgte Einnahme von

Medikamenten, die den Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen (z. B. Methotrexat,

Alendronat)

vorliegender Gesundheitszustand oder chirurgische Bedingung, durch die der potentielle

Nutzen einer Operation an der Wirbelsiule negiert werden wiirde

® endokrine oder metabolische Erkrankungen in der Anamnese, die den Knochen- und
Mineralhaushalt beeinflussen (z. B. Morbus Paget)

® rheumatoide Arthritis oder andere Autoimmunkrankheit bzw. eine systemische Krankheit wie

HIV oder aktive Hepatitis

Wirbelsdulenmetastasen

Allergie gegeniiber Titan, Polyurethan, Polyethylen oder Ethylenoxidriickstinden

Diabetes mellitus vom Typ 1 oder 2, der eine tigliche Insulineinstellung erfordert

Schwangerschaft

axiale Nackenschmerzen als einziges Symptom

schwere zervikale Myelopathie, die sich durch jegliche Anzeichen von Gangstorungen, unilateraler

oder bilateraler Beinschwiiche und/oder mit Erkrankungen der Halswirbelsiule assoziierten

unkontrollierbaren Blasen-/Darmsymptomen dufert

® Patienten, die eine Behandlung erfordern, die die Wirbelsiule destabilisiert

(2. B. Dekompression eines dorsalen Elements)

fortgeschrittene anatomische Deformitit (z. B. Spondylitis ankylosans, Skoliose) an der

Operationsstelle

fortgeschrittene degenerative Verinderungen (z. B. Spondylose) am primiren Wirbelsiulensegment,

die sich durch folgende Symptome dufern:

= briickenbildende Osteophyten

- durchschnittlicher Bewegungsbereich von < 4°

- Bandscheibenhéhe < 25 % der ap-Breite des unterhalb gelegenen Wirbelkorpers, auf lateraler
Rontgenaufnahme in Neutralposition gemessen

- Subluxation von >3 mm

- kyphotische Deformitit bei > 20° auf neutralen Réntgenaufnahmen



D]

VORSICHTSMASSNAHMEN

® Die Gebrauchsanleitung fiir die M6 HWS-Prothese muss vor der Verwendung des Implantats
gelesen und verstanden werden.

® Die M6 HWS-Prothese ist zur Verwendung mit den Instrumenten fiir M6 HWS-Prothesen

vorgesehen. Implantationsanweisungen sind im Operationstechnik fiir M6 HWS-Prothesen

enthalten.

Die M6 HWS-Prothese darf nur von Chirurgen eingesetzt werden, die in der

Halswirbelsiulenchirurgie und verwandten Operati hni sowie in den bi

Grundlagen der Wirbelsiule und der Wirbelsaulenarthroplastik geschult sind.

Vor der Verwendung des Implantats muss der Operateur in der im Operationstechnik-Leitfaden

fiir die M6 HWS-Prothese beschriebenen Operationstechnik ausgebildet werden und mit dem

Implantat und den Instrumenten griindlich vertraut sein.

Unsachgemife Anwendung und Operationstechnik kénnen zu suboptimalen klinischen
Ergebnissen fithren.

Die M6 HWS-Prothese nicht nach dem letzten Monatstag des Verfallsdatums auf dem Etikett
verwenden.

Die Implantatpackung vor dem Offnen begutachten/untersuchen. Nicht verwenden, wenn die
Packung beschadigt oder aufgebrochen/gedffnet ist, die Sterilitit beeintrichtigt wurde oder eine
Lagerung bei Temperaturen iiber 60°C erfolgt ist. Der Temperaturmessstreifen auf der Schachtel
wird schwarz, falls das Produkt 60°C erreicht.

Die Bandscheibe unter Beachtung aseptischer Kautelen vorsichtig aus der Verpackung nehmen.
Die M6 HWS-Prothese auf Beschidigungen (z. B. Metall- oder Kunststoffbeschadigungen)
untersuchen.

Die M6 HWS-Prothese darf nur mit den fiir die M6 HWS-Prothese vorgesehenen Instrumenten
implantiert werden. Die Verwendung der Spinal Kinetics-Instrumente fiir andere als die

vorgesehenen Zwecke kann zur Beschidigung oder zum Bruch der Instrumente fiihren. Keine
anderen Implantatkomponenten oder -instrumente verwenden.

® Der Patient muss iiber die Anwendung und die Einschrinkungen der M6 HWS-Prothese
ausfiihrlich unterrichtet werden. Die postoperative Rehabilitation und die Einschrinkungen
miissen mit dem Patienten vor der Entlassung aus dem Krankenhaus besprochen werden.

® Die Seriennummer und Grole der M6 HWS-Prothese miissen fiir jeden Patienten aufgezeichnet
werden.

® Der Hersteller trigt keine Verantwortung fiir Komplikationen, die sich aus einer falschen
Diagnose, der Wahl der falschen M6 HWS-Prothese, falscher Operationstechnik, einschliefSlich
unsachgemiBer Anwendung der Instrumente, den Einschrinkungen der Behandlungsmethoden
oder unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben.

® Der Patient muss ausreichend iiber die postoperative Rehabilitation und die erforderliche
Einschrankung von Aktivititen unterrichtet werden. Die postoperative Versorgung sowie die
Fihigkeit und Bereitwilligkeit des Patienten zur Befolgung der Anweisungen sind zwei der
wichtigsten Aspekte fiir eine erfolgreiche Osseointegration des Implantats. Der Patient muss
iiber die Grenzen des Implantats aufgeklirt und darauf aufmerksam gemacht werden, dass zu
frithe korperliche Anstrengungen und groRe Belastungen mit einer friihzeitigen Lockerung der
Fixierung vor dem vollstindigen Einwachsen in Verbindung stehen. Bei aktiven, geschwichten oder
unkooperativen Patienten, die ihre Aktivititen nicht entsprechend einschrinken kénnen, ist das
Risiko wahrend der postoperativen Rehabilitation womoglich besonders grof.

Arzte sollten die Patienten anweisen, sich im Fall von wesentlich stirker werdenden Schmerzen, die
auf ein Problem mit dem Implantat hinweisen kénnen, an den Chirurgen zu wenden.

® Die kiinstliche Bandscheibe M6-C wurde hinsichtlich ihrer Sicherheit und Kompatibilitit im MRT-
Unmfeld nicht gepriift. Sie wurde auch nicht auf Erwirmung oder Abwanderung im MRT-Umfeld
gepriift.
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A\ WARNUNG:

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanleitung und der Anweisungen im Operationstechnik
zur M6 HWS-Prothese kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Die M6 HWS-Prothese ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Nicht resterilisieren
oder wiederverwenden. Resterilisieren und/oder Wiederverwenden der M6 HWS-Prothese
kann zu einer Leistungsbeeintrichtigung fithren und Verletzungen des Patienten und/oder
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient verursachen.

Die Instrumente fiir M6 HWS-Prothesen sind wiederverwendbar, werden unsteril geliefert
und miissen in Ubereinstimmung mit den in der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige
Instrument empfohlenen Reinigungs- und Sterilisierungsverfahren sterilisiert werden.

Alle Groflenbestimmungs-, Meiflel- und Implantationsschritte fiir das Implantat miissen
unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen. Das Implantat oder die Instrumente diirfen unter
keinen Umstinden iiber die Hinterkante eines der Wirbelkorper hinaus platziert werden. Die
Implantation muss ebenfalls unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen. Die Durchfiihrung
der Groflenbestimmungs-, Meiflel- und Implantationsschritte ohne urchleuchtungskontrolle
kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Es ist sicherzustellen, dass die M6 HWS-Prothese in der passenden Grofle verwendet wird.
Die Verwendung einer falschen M6-Prothesengro@e kann suboptimale klinische Ergebnisse
zur Folge haben. Die korrekte GroBe sollte nach den Anweisungen im Operationstechnik zur
M6 HWS-Prothese gewihlt werden.

VORSICHT:

Die iibermifige Abtragung subchondralen Knochens wihrend der Vorbereitung der
Wirbelkdrper-Deckplatten kann zu suboptimalen klinischen Ergebnissen fiihren und

wird nicht empfohlen.

Nach der Entnahme aus der Packung darauf achten, dass die M6 HWS-Prothese nicht mit
Geweben, Schwi oder anderen p iellen Quellen von Fremdmaterial in Beriihrung
kommt, die auf der Titan-Plasma-Spritzbeschichtung der Deckplatten anhaften kénnten. Die
geladene M6 HWS-Prothese kann sicher in der Packungshalterung aufbewahrt werden.

Die M6 HWS-Prothese kann nicht in ventraler Richtung neu positioniert werden, ohne eine
Explantation zu erfordern. Die M6 HWS-Prothese darf nicht zu weit dorsal platziert werden.

Eine iibermifige Distraktion des Bandscheibenfachs ist unbedingt zu vermeiden.
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POTENZIELLE RISIKEN UND UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
unerwiinschte/allergische Reaktionen auf Implantatmaterialien
Migration der M6 HWS-Prothese in ventral-dorsale Richtung
Absenkung der M6 HWS-Prothese, die eine nachfolgende chirurgische Intervention erfordert
Platzierungsschwierigkeiten, die eine sofortige Explantation erfordern
iibermiflige Facettenbelastung
Kyphose oder Hyperextension
Flexibilititsverlust
asymmetrischer Bewegungsbereich
spondylotische Uberbriickung
Wirbelkérperfrakturen
Infektion
Riickenmarkverletzungen
neurologische Schiden oder ausbleibende Symptomlinderung
Implantatversagen
- Abnutzung, Ermiidung oder Fraktur der M6 HWS-Prothese
- Instabilitit der M6 HWS-Prothese mit nachfolgender instabiler Bewegung der Wirbelsiule
- Ablssung von M6 HWS-Prothesenkomponenten
- Absenkung der M6 HWS-Prothese, die eine nachfolgende chirurgische Intervention erfordert
- Abnutzungsfragmente
- Materialabbau
® Die Allgemeinchirurgie und eine Operation an der Wirbelsiule sind mit folgenden Risiken
verbunden:
- starke Blutungen
= Reaktion auf Anisthesie
- Atemstdrungen
- Herzinfarkt
- Nerven- oder Riickenmarksverletzungen mit Empfindungsstorungen
- Lungenentziindung
- Blutklumpen/-gerinnsel
- Nebenwirkungen der wihrend und nach der Operation verabreichten Medikamente
- Vernarbung der Wirbelkanalhiille
- Blutergiisse
- Beschiidigung der Blutgefife nahe der Wirbelsiule
- Offnen der Wunde
- Verlust des das Riickenmark umgebenden Liquors
- Schlaganfall
- Infektion oberflichlicher oder tiefer Wunden
- Ansammlung von Fliissigkeit innerhalb der Inzision
- zusitzliche Operationen
- Behandlung des falschen Segmentes
- andauernde Schmerzen
- Spinalfrakturen
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LIEFERZUSTAND

® Die Bandscheibenprothese M6-C wird steril geliefert und ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Die
M6-C-Bandscheibenprothese nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Eine Resterilisation
oder Wiederverwendung kann zu Leistungsbeeintrichtigung fiihren und Verletzungen des
Patienten und/oder die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient verursachen.
Das M6-C-Bandscheibenimplantat nicht nach dem letzten Monatstag des Verfallsdatums auf dem
Etikett verwenden.

Die Implantatpackung vor dem Offnen begutachten/untersuchen. Nicht verwenden, wenn die
Packung beschadigt oder aufgebrochen/gedffnet ist, die Sterilitit beeintrichtigt wurde oder eine
Lagerung bei Temperaturen iiber 60°C erfolgt ist. Der Temperaturmessstreifen auf der Schachtel
wird schwarz, falls das Produkt 60°C erreicht.

Die Bandscheibe unter Beachtung aseptischer Kautelen vorsichtig aus der Verpackung nehmen. Die
M6-C-Prothese auf Beschidigungen (z. B. Metall- oder Kunststoffbeschidigungen) untersuchen.
Nach der Entnahme aus der Packung darauf achten, dass die M6-C-Prothese nicht mit Geweben,
Schwimmen oder anderen p iellen Quellen von Fremd ial in Berithrung kommt, das auf
der Titan-Plasma-Spritzbeschichtung der Deckplatten anhaften kénnte.

Die Seriennummer und Grée der M6 -C-Prothese miissen fiir jeden Patienten aufgezeichnet
werden.

ENTNAHME DER PROTHESE

Falls die Entnahme einer M6-C-Bandscheibenprothese erforderlich sein sollte, wenden Sie sich bitte
an Spinal Kinetics, um Anweisungen iiber die Datenerfassung, einschliellich histopathologischer und
mechanischer Informationen sowie Informationen iiber unerwiinschte Ereignisse zu erhalten. Eine
Schritt-fiir-Schritt-Anleitung zur Entnahme der Prothese finden Sie im Operationstechnik-Leitfaden
zum Medizinprodukt M6-C. Alle explantierten Produkte miissen zu Analysezwecken an Spinal
Kinetics zuriickgesendet werden.

Die Bandscheibenprothese muss sorgfiltig entnommen werden, damit sowohl Implantat als auch

das umgebende Gewebe unversehrt bleiben. Fiigen Sie bitte auflerdem eine Beschreibung des mit
bloBem Auge beurteilbaren Aussehens des Produkts in situ sowie eine Beschreibung der Methode zur
Prothesenentnahme bei, z. B. intakt oder teilweise.

BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Spinal Kinetics, Inc. gewihrleistet, dass dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurde. Fiir
die M6 HWS-Prothese werden keine vertraglichen oder gesetzlichen Gewihrleistungen, einschlielich
der Eignung fiir einen bestimmten Zweck, erteilt. Alle Beschreibungen oder Spezifikationen werden
ausschlieflich zur Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung gegeben und stellen

keine vertraglichen oder gesetzlichen Gewihrleistungen dar. Spinal Kinetics, Inc. iibernimmt keine
Verantwortung fitr unmittelbare, mittelbare, spezielle oder Folgeschiden, Verluste oder Ausgaben
infolge von Defekten, Versagen oder Fehlfunktionen dieses Produkts, die iiber die ausdriicklichen
rechtsverbindlichen Vorschriften geltender Gesetze hinaus geht. Keine Person ist dazu befugt,
Garantieversprechen fiir Spinal Kinetics abzugeben oder Spinal Kinetics rechtlich an Gewihrleistungen
zu binden, die nicht in der vorliegenden beschréinkten Gewihrleistung niedergelegt sind.
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Le disque cervical artificiel M6” est destiné a étre utilisé avec les instruments du disque cervical artificiel M6.
Reportez-vous au Manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6 pour les instructions
relatives a I'implantation.

DESCRIPTION

Le disque cervical artificiel M6-C de Spinal Kinetics sapparente a une protheése de disque intervertébral
destinée & maintenir le d’'une unité rachidi fonctionnelle au niveau du rachis cervical en

cas de lésion du disque d’origine. Le disque artificiel M6-C est congu pour conserver le comportement

naturel d’une unité rachidienne fonctionnelle en reproduisant les caractéristiques biomécaniques du disque
d’origine. Le cceur du disque est un polymére de polycarbonate uréthane. Il est entouré d’un réseau en fibres
de polyéthyléne. Le dispositif se compose d’un ble de fibres de polyéthyléne de masse mol trés
élevée (UHMWPE) tressées en multiples couches autour d’un cceur en polymere de polycarbonate uréthane
(PCU) et au moyen d’embases en alhage detitane. Des études biomécaniques démontrent que cette conception
unique fournit une rési: au. entrainant ainsi un déplacement physiologique
lors de flexions, extensions, ﬂexlons latérales et rotations axiales ainsi qu'en compression et en cisaillement. Le
disque prothétique dispose également d’'une gaine en PCU entourant le cceur du disque et le réseau de fibres,
laquelle est congue pour minimiser la croissance tissulaire interne et la migration de débris d’usure. Les quilles
crantées situés sur les surfaces extérieures du dispositif assurent une fixation précise sur les corps vertébraux
supérieurs et inférieurs. Les embases ainsi que les quilles sont revétus de titane poreux pour accroitre la surface
de contact osseux et favoriser 'ostéointégration.

— tenon

embase

embase . foit
gaine polymérique

INDICATIONS

Le Systéme de disque cervical artificiel M6 est destiné a étre utilisé chez des patients au squelette mature
subissant une intervention chirurgicale primaire pour le traitement de maladies discales symptomatiques
du rachis cervical & un ou plusieurs niveaux entre C3 et C7 et chez qui les techniques de prise en charge non
invasive n'ont pas été efficaces*. L'état pathologique se traduit par des signes et/ou des symptomes de hernie
discale, de formation ostéophyte ou d’affaissement du disque.

*Il est possible de passer outre les techniques de prise en charge non invasive en cas d atteinte médullaire nécessitant
un traitement immédiat et/ou d atteinte radiculaire cervicale avec aggravations neurologiques (par ex. parésie).
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CONTRE-INDICATIONS

Le disque cervical M6 ne doit pas étre implanté chez les patients présentant les conditions suivantes :
® Agésde 70 ans ou plus.
® Densité minérale osseuse avec score T < 1,5 tel que déterminé par DXA au rachis, > 60 ans chez
I’homme et > 50 ans chez la femme.
Infection systémique active ou infection au niveau de la région opératoire.
Antécédents de fracture du rachis, de la hanche ou du poignet par ostéoporose.
® Prise de médicaments (par ex. méthotrexate, alendronate) interférant avec le métabolisme osseux et
minéral dans les 2 semaines précédant la date prévue de I'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.

® Polyarthrite rhumatoide ou autre maladie auto-i ne ou trouble émique tels que VIH ou
hépatite active.

® Métastases vertébrales.

® Allergie connue au titane, au polyuréthane, au polyéthyléne ou aux résidus d’oxyde d’éthylene.

® Diabete de type 1 ou 2 nécessitant 'administration quotidienne d’insuline.

® Grossesse.

® Douleurs axiales du cou comme unique symptome.

® Myélopathie cervicale sévére confirmée par des troubles de la marche, une faiblesse unilatérale ou
bilatérale des membres inférieurs et/ou des symptomes intestinaux/vésicaux incontrélables liés &
une affection du rachis.

® Besoin d’un trai (par ex. élé ire postérieure) qui déstabilise le rachis.

® Difformité anatomique cervicale avancée (par ex. spondylite ankylosante, scoliose) au niveau
de la région opératoire.
Variations dégénératives avancées (par ex. spondylose) au niveau vertébral de référence
conﬁrmees par:
Ostéophytose en pont ;
- ADM moyenne < 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;
- Difformité cyphotique & > 20° confirmée par radiographie neutre.

PRECAUTIONS

® Veillez a bien lire et comprendre le Mode d’emploi du Systeme de disque cervical M6 avant
utilisation.

® Ledisque cervical artificiel M6 est destiné a étre utilisé avec les instruments du disque cervical

artificiel M6. Reportez-vous au Manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6

pour les instructions relatives a I'implantation.

Le systéme de disque cervical M6 doit étre exclusivement utilisé par des chirurgiens ayant recu

une formation en chirurgie du rachis et des techniques chirurgicales associées, et connaissant les

principes biomécaniques du rachis et des arthroplasties rachidiennes.

Avant utilisation, le chirurgien doit étre formé pour pratiquer I'intervention chirurgicale tel que

cela est indiqué dans le Manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6 et doit

étre complétement familier avec les implants et les instruments.

® Toute mauvaise utilisation ou technique chirurgicale peut entrainer des résultats cliniques

sub-optimaux.

Nutilisez pas le disque cervical M6 aprés le dernier jour du mois indiqué par « Date limite

d’utilisation » sur I'étiquette.

Inspectez 'emballage avant de I'ouvrir. N’utilisez pas le dispositif si 'emballage est endommagé

ou ouvert, si la stérilité de I'instrument est compromise ou s’il a été stocké a une température

supérieure & 60°C. L'étiquette thermosensible sur la boite devient noire si le produit atteint une

température de 60°C.

Respectez les régles d’asepsie pour retirer soigneusement le disque de 'emballage. Inspectez le

disque cervical M6 pour vérifier I'absence de signe de dommage (par ex. endommagement du métal

ou du plastique).

17
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® Ledisque cervical M6 doit étre implanté a ’aide des instruments du disque cervical M6 uniquement.
Lutilisation des instruments de Spinal Kinetics 4 toute autre fin peut entrainer 'endommagement
ou la rupture des instruments. N'utilisez pas les composants ou instruments d’un autre implant.

® Un mode d’emploi détaillé et les limites du disque cervical M6 doivent étre fournis au patient. La
rééducation et les restrictions post-opératoires doivent étre examinées avec le patient avant sa sortie
de I’hopital.

® Le numéro de série et la taille du disque cervical M6 doivent étre documentés dans le dossier de
chaque patient.

® Le fabricant décline toute resp pour toute lication découlant d’un mauvais

diagnostic, d’un choix inapproprié¢ de disque cervical M6, de techniques chirurgicales incorrectes,

y compris de la mauvaise utilisation d’instruments, des limites des méthodes thérapeutiques ou

d’une mauvaise asepsie.

Informer adéquatement le patient de la réadaptation postopératoire et de ses limites. Les soins

postopératoires et la capacité, ainsi que la volonté du patient d’appliquer les instructions, se révelent

étre deux des aspects les plus importants d’une ostéointégration réussie. Le patient doit connaitre les

limites de I'implant et savoir qu’une activité physique intense ou le port de lourdes charges entrepris

trop tot sont  lorigine de desserrages prématurés du dispositif de fixation avant I'intégration

nécessaire. Un patient actif, affaibli ou peu coopératif qui ne peut pas correctement restreindre ses

activités peut présenter un risque particulier lors de la réadaptation postopératoire.

® Les médecins doivent recommander aux patients de contacter le chirurgien en cas d’augmentation
sensible de la douleur pouvant indiquer un probleme de performance du dispositif.

® Ledisque artificiel M6-C n’a pas été évalué quant a sa sécurité et a sa compatibilité dans un
environnement RM. Il n’a pas été testé quant a son réchauffement ou son déplacement dans un
environnement RM.

A\ AVERTISSEMENT:

Tout manquement a lire et & observer le Mode d’emploi et les instructions comprises dans le
Manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6 peut entrainer des lésions
chez le patient, voire son déces.

Le disque cervical M6 est & usage unique. Ne re-stérilisez pas et ne réutilisez pas le disque
cervical M6. La re-stérilisation et/ou la réutilisation du disque cervical M6 peut réduire

la performance et entrainer des lésions chez le patient et/ou transmettre des maladies
infectieuses aux patients.

Les instruments du disque cervical artificiel M6 sont réutilisables et sont fournis non stériles ;
ils doivent étre stérilisés conformément aux procédures de nettoyage et de stérilisation
recommandées et détaillées dans le Mode d’emploi spécifique a chaque instrument.

Les étapes d’essai, de découpage et d’insertion du dispositif doivent étre pratiquées sous
visualisation fluoroscopique. Faites preuve d’une extréme prudence afin d*éviter de positionner
le dispositif ou un instrument au-dela de la bordure postérieure de I'un des corps vertébraux.
Lutilisateur doit maintenir le contrdle et la référence visuelle via fluoroscopie. Tout
manquement & visualiser les étapes dessai, de découpage et insertion peut entrainer des

lésions chez le patient.

Veillez a choisir la bonne taille de disque cervical artificiel M6. Lutilisation d'un disque cervical
M6 de taille inadaptée peut donner lieu a des résultats cliniques sub-optimaux. La taille doit étre
déterminée en fonction du Manuel de technique chirurgicale du disque cervical artificiel M6.
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ATTENTION :

L'élimination excessive d’os sous-chondral pendant la préparation des plaques vertébrales
peut entrainer des résultats cliniques sub-optimaux et n’est pas conseillée.

Une fois sorti de son emballage, le disque cervical artificiel ne doit pas entrer en contact avec
du tissu, des éponges ou tout autre corps étranger pouvant se fixer au revétement de plasma de
titane pulvérisé sur les embases. Le clip de 'emballage peut étre utilisé pour stocker le disque
cervical M6 chargé en toute sécurité.

Le disque cervical M6 ne peut pas étre repositionné vers I'avant sans avoir été complétement
retiré. Veillez & ne pas positionner le disque cervical M6 trop en arriére.

Veillez a ne pas trop détendre I'espace discal.

R1SQUES ET EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Réaction indésirable/allergique aux matériaux de I'implant

Migration du disque cervical M6 selon la direction antéro-postérieure

Affaissement du disque cervical M6 nécessitant une intervention chirurgicale supplémentaire

Difficultés de positionnement nécessitant le retrait immédiat de I'implant

Chargement excessif de facettes

Cyphose ou hyper-extension

Perte de souplesse

Amplitude des mouvements asymétriques

Bec de perroquet

Fracture du corps vertébral

Infection

Lésion de la moelle épiniére

Lésion neurologique ou impossibilité de soulager les symptémes

Défaillance de 'implant

= Usure, fatigue ou fracture du disque cervical M6

~ Instabilité du disque cervical M6 menant a un mouvement instable de la colonne vertébrale
Séparation des composants du disque cervical M6

- Affaissement excessif du disque cervical M6 nécessitant une intervention chirurgicale
supplémentaire
Débris d’usure

- Dégradation des matériaux

® Les risques associés aux chirurgies générales et rachidiennes englobent :

= Saignement excessif

~ Réaction a l'anesthésie

= Problémes respiratoires

= Crise cardiaque
Lésion nerveuse ou de la moelle épiniére entrainant une perte sensorielle

= Pneumonie

= Caillot sanguin

= Effets secondaires liés aux médicaments utilisés pendant et apreés 'intervention
Cicatrisation de la paroi du canal rachidien

- Hématome

= Lésion des vaisseaux sanguins a proximité de la colonne vertébrale

= Ouverture de la plaie

- Perte de liquide autour de la moelle épiniére

- Accident vasculaire cérébral

- Infection de la plaie superficielle ou profonde

= Accumulation de liquide au niveau de I'incision

= Intervention chirurgicale supplémentaire

= Niveau thérapeutique inadéquat

= Douleur continue

= Fractures du rachis
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PRESENTATION

® Le disque M6-C a usage unique est fourni stérile. Ne restérilisez et ne réutilisez pas le disque M6-C.

La restérilisation et/ou la réutilisation du disque M6-C peut réduire ses performances et entrainer

des lésions chez le patient et/ou transmettre des maladies infectieuses aux patients.

Nutilisez pas le disque M6-C aprés le dernier jour du mois indiqué par la mention

«Date limite » sur I’étiquette.

Inspectez I'emballage avant de Pouvrir. Nutilisez pas le dispositif si 'emballage est endommagé ou

ouvert, si la stérilité est compromise ou s'il a été stocké a une température supérieure 2 60°C. L'étiquette

thermosensible sur la boite devient noire si le produit atteint une température de 60°C.

Respectez les régles d’asepsie pour retirer soigneusement le disque de 'emballage. Inspectez le

disque M6-C pour vérifier I'absence de signes de dommage (par ex. endommagement du métal ou

du plastique).

® Une fois sorti de son emballage, le disque M6-C ne doit pas entrer en contact avec du tissu, de
I’éponge ou tout autre corps étranger pouvant se fixer au revétement de plasma de titane pulvérisé
sur les embases.

® Le numéro de série et la taille du disque M6-C doivent étre documentés dans le dossier de chaque
patient.

RETRAIT DU DISPOSITIF

S’il s'aveére nécessaire de retirer le disque artificiel M6-C, veuillez contacter Spinal Kinetics pour
obtenir des instructions relatives au recueil de données, notamment sur les aspects histopathologiques,
mécaniques et la procédure pour rapporter les événements indésirables. Reportez-vous au manuel de
technique chirurgicale du disque M6-C pour les instructions pas a pas sur la technique chirurgicale
requise pour le retrait du dispositif. Tous les implants retirés doivent retournés a Spinal Kinetics

pour analyse.

Notez que le disque artificiel doit étre retiré aussi soigneusement que possible de maniére a conserver
intacts I'implant et les tissus environnants. Veuillez également fournir des informations détaillées
sur laspect du dispositif in situ, ainsi que sur les méthodes de retrait (p. ex. intact ou en piéces).

LIMITATION DE GARANTIE

Spinal Kinetics, Inc. garantit qu'un soin raisonnable a été apporté a la fabrication de ce produit. Toute
autre garantie est exclue, qu'elle soit explicite ou implicite, notamment toute garantie d’aptitude &

une utilisation particuliére de ce disque cervical artificiel M6. Toutes descriptions ou spécifications
figurant dans le présent document sont fournies a des fins de description au moment de la fabrication
et ne constituent en aucun cas des garanties expresses ou implicites. Spinal Kinetics, Inc. décline toute
responsabilité pour toute perte, préjudice ou dépenses directs, accidentels, spéciaux ou indirects, ou
tous frais découlant d’un défaut, d’une défaillance ou d’un dysfoncti du produit, a l'excl

des responsabilités établies par les dispositions obligatoires de la loi applicable. Nul ne peut contraindre
Spinal Kinetics, Inc. a décliner une représentation ou une garantie, a I'exception des dispositions de
cette Garantie limitée.
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El disco cervical artificial M6® esté disefiado para ser empleado con los instrumentos para discos cervicales
artificiales M6. En el manual sobre la técnica quirtirgica para implantacion del disco cervical artificial M6
encontraré las instrucciones correspondientes.

DESCRIPCION

Eldisco cervical artificial M6-C de Spinal Kinetics es una protesis de disco intervertebral disefada para
mantener el movimiento de una unidad vertebral funcional en la columna cervical en casos de patologia
del disco natural. El disco artificial M6-C esté disefiado para el funci i natural de una
unidad vertebral funcional mediante la replicacion de las caracteristicas biomecénicas del disco natural.
El centro del disco se compone de un material polimérico de uretano policarbonatado, que esta rodeado
de una estructura de fibra de polietileno. El dispositivo estd compuesto por un conjunto de fibras de
polietileno de peso molecular ultraclevado (UHMWPE) enrolladas en varias capas redundantes alrededor
de un centro polimérico de uretano policarbonatado (PCU) y a través de platillos de aleacion de titanio.
Los estudios biomecanicos demuestran que este disefio exclusivo proporciona una resistencia progresiva
al movimiento, lo cual conduce a un movimiento fisioldgico en flexion, extension, incli lateral y
rotacion axial, asi como en compresion y cizallamiento. Asimismo, el disco protésico posee una cubierta
PCU que encierra el centro y la estructura de fibra, disefiada para inhibir al médximo cualquier crecimiento
tisular hacia el interior y también la migracion de particulas de desgaste. Las quillas dentadas localizadas
en las superficies exteriores del dispositivo proporcionan una fijacién aguda a los cuerpos vertebrales
superior e inferior. Tanto los platillos como las quillas estdn recubiertos de titanio poroso para aumentar
el area de la superficie de contacto 6seo y promover la osteointegracion.

o illa

platillo

platillo cubierta polimérica

INDICACIONES DE Uso

El sistema de disco cervical artificial M6 esta destinado a implantarse en pacientes con madurez
esquelética que se someten a cirugia primaria para el tratamiento de patologias sintomaticas de discos
de la columna cervical, en un nivel particular o en varios niveles entre C3 y C7, que no han respondido
al tratamiento conservador no quirtrgico.* El estado patoldégico se demuestra mediante signos y/o
sintomas de hernia de disco, formacién de osteofitos o disminucion de la altura discal.

*Puede renunciarse al requisito de trammxenm conservador no quirtirgico en casos de mielopatia que
requieran t i diato y/o de radiculop cervical con deterioro de la funcién neuroldgica
(es decir, debilidad motora).
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CONTRAINDICACIONES

No debe implantarse el disco cervical artificial M6 en pacientes que se encuentren en las siguientes

circunstancias:

® Sean mayores de 70 afios de edad.

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

® Tengan una infeccién sistémica activa o una infeccién en la localizacién quirirgica.

Hayan sufrido una fractura osteoporética de la columna, la cadera o la mufieca.

® Hayan recibido medicamentos (por ejemplo, metotrexato, alendronato) que interfieren en el
metabolismo 6seo y mineral durante las dos semanas anteriores a la fecha planificada para la
intervencion inicial.

® Estén afectados por cualquier situacién médica o quirtrgica que impida el beneficio potencial de
una cirugfa de la columna vertebral.

® Tengan antecedentes de trastornos endocrinos o metabolicos (por ej., enfermedad de Paget) que
afectan el metabolismo 6seo y mineral.

® Sufran de artritis reumatoide u otras enfermedades autoinmunes, o de un trastorno sistémico

como infeccién por VIH o hepatitis activa.

Presenten metdstasis vertebrales.

Tengan alergia conocida al titanio, poliuretano, polietileno o residuos de ¢xido de etileno.

Tengan diabetes de tipo 16 2 que requiera administracion diaria de insulina.

Estén embarazadas.

Sufran dolor cervical axial como tnico sintoma.

Presenten mielopatia cervical intensa, demostrada por cualquier indicio de alteraciones de la

marcha, debilidad unilateral o bilateral de las piernas y/o sintomas de incontinencia intestinal
o vesical secundarios a patologfa de la columna cervical.
® Requieran un tratamiento que desestabilice la columna vertebral, como por ejemplo la
descompresion de elementos posteriores.
Presenten deformidades avanzadas de la anatomia cervical (por ej., espondilitis anquilosante,
escoliosis) en la localizacién quirirgica.
® Presenten cambios degenerativos avanzados (p. ¢j., espondilosis) a la altura del nivel vertebral
primario, demostrados por:
= Puentes de osteofitos;
= Amplitud de movimiento media <4°;
= Altura de disco <25 % de la anchura AP del cuerpo vertebral inferior, determinada en una
radiografia lateral en posicién neutral;
- Subluxacién >3 mm;
- Deformidad cif6tica a >20° en radiografias tomadas en posicion neutral.
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PRECAUCIONES
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Antes de utilizar el sistema de disco cervical artificial M6, lea y comprenda sus instrucciones de uso.
El disco cervical artificial M6 est4 diseiado para ser empleado con los instrumentos para discos
cervicales artificiales M6. En el manual sobre la técnica quirirgica para implantacién del disco
cervical artificial M6 encontrard las instrucciones correspondientes.

El sistema de disco cervical artificial M6 estd destinado a ser empleado tinicamente por cirujanos
capacitados en cirugfa de la columna cervical y técnicas quirdrgicas afines, asi como en los
principios que rigen la biomecénica de la columna vertebral y la artroplastia vertebral.

Antes de utilizar este producto, el cirujano debe recibir capacitacion en el procedimiento descrito
en el manual sobre la técnica quirtirgica para la implantacion del disco cervical artificial M6, y estar
familiarizado con el implante y los instrumentos necesarios.

El uso inadecuado y la aplicacién de una técnica quirdrgica incorrecta pueden disminuir el éxito
clinico de la implantacién.

No utilice el disco cervical artificial M6 después del Gltimo dia del mes indicado en la fecha de
vencimiento que aparece en la etiqueta.

Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utilice el dispositivo si el envase estd
dafiado o presenta indicios de alteraciones en el embalaje, esterilidad dudosa del dispositivo o
almacenamiento por encima de 60°C. La etiqueta del indicador de temperatura en la caja se torna
negra si el producto alcanza los 60°C.

Extraiga cuidadosamente el disco del envase mediante una técnica estéril. Inspeccione el disco
cervical artificial M6 para cerciorarse de que no presente ningtin indicio de dafios (por ejemplo, en
las partes metlicas y plésticas).

El disco cervical artificial M6 debe implantarse unicamente con los instrumentos para discos
cervicales artificiales M6. El uso de instrumentos de Spinal Kinetics para fines distintos de los
indicados puede ocasionar dafios o roturas a los mismos. No utilice ningiin otro componente de
implante o instrumento.

Deben darse al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del disco cervical
artificial M6. Antes de que el paciente sea dado de alta del centro quirtrgico, deben explicarsele las
instrucciones de rehabilitacién y las restricciones postoperatorias.

Debe documentarse el niimero de serie y el tamafio del disco cervical artificial M6 en la historia
clinica de cada paciente.

El fabricante no se 4 de ninguna que surja a causa de un diagnéstico
equivocado, la <elecc|on de un disco cervical artificial M6 incorrecto, el uso de técnicas quirurgicas
incorrectas, incluido el uso inadecuado de instrumentos, las limitaciones de los métodos
terapéuticos o una asepsia deficiente.

Se deben dar al paciente las instrucciones adecuadas sobre la rehabilitacién posoperatoria y las
limitaciones. La atencion posoperatoria y la capacidad y voluntad del paciente para seguir las
instrucciones son dos de los aspectos mds importantes para una osteointegracion satisfactoria del
implante. Se deben dar a conocer al paciente las limitaciones del implante. Este debe saber que la
actividad fisica agotadora temprana y llevar mucho peso estdn relacionados con el aflojamiento
prematuro de la fijacion antes de la integracion correcta. Un paciente activo, debilitado o que no
coopere y no pueda restringir su actividad adecuadamente podria correr un riesgo especial durante
la rehabilitacién posoperatoria.

Los médicos deben dar a los pacientes instrucciones para que se pongan en contacto con el cirujano
en caso de un aumento significativo del dolor, lo cual podria indicar un problema de rendimiento
del dispositivo.

No se han evaluado la seguridad y compatibilidad del disco artificial M6-C en el entorno de la
resonancia magnética (RM). No se ha probado su calentamiento ni desplazamiento en el entorno
dela RM.
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A\ ADVERTENCIA:

Es posible ocasionarle lesiones o la muerte al paciente si no se leen y siguen las instrucciones
de uso y los procedimientos indicados en el manual sobre la técnica quirtrgica para la
implantacién del disco cervical artificial M6.

Eldisco cervical artificial M6 es un dispositivo de un solo uso, por lo que no se debe volver a
esterilizar ni utilizar. La re esterilizacion o reutilizacion del disco cervical artificial M6 podria
disminuir su rendimiento y producir lesiones al paciente y/o la transmision de enfermedades
infecciosas entre un paciente y otro.

Los instrumentos necesarios para la implantacién del disco cervical artificial M6 son
reutilizables y se suministran no estériles, por lo que deben ser esterilizados de conformidad
con los procedimientos de limpieza y esterilizacién recomendados, incluidos en el folleto de
las instrucciones de uso del instrumento correspondiente.

Los pasos de prueba, cincelado e insercion del dispositivo deben realizarse bajo visualizacion
fluoroscopica. Deben tomarse las precauciones necesarias para no insertar el dispositivo ni
ningun instrumento mas alld del borde posterior de los dos cuerpos vertebrales. El usuario
debe mantener el control y la referencia visual mediante fluoroscopia. Sino se lograra una
correcta visualizacion durante los pasos de prueba, cincelado e insercién, se podrian
ocasionar lesiones al paciente.

Asegtrese de haber seleccionado el tamaiio apropiado de disco cervical artificial M6. El uso
de un disco cervical artificial M6 de tamafio incorrecto podria disminuir el éxito clinico de

la implantacién. Debe determinarse el tamao correcto de conformidad con las instrucciones
que aparecen en el manual sobre la técnica quirurgica de implantacién del disco cervical
artificial M6.

CUIDADO:

La extirpacién excesiva de hueso subcondral durante la preparacion de los platillos vertebrales
puede disminuir el éxito clinico de la implantacion y no se recomienda.

Una vez extraido del envase, el disco cervical artificial M6 no debe entrar en contacto con tela,
esponjas u otros materiales extrafios que pudieran adherirse al plasma-spray de titanio que
reviste los platillos. Puede utilizarse la abrazadera de embalaje para guardar con seguridad el
disco cervical artificial M6 cargado.

Eldisco cervical artificial M6 no puede volver a ser desplazado en direccién anterior a menos
que sea extraido por completo. Tome precauciones para que el disco cervical artificial M6 no
quede colocado en posicion demasiado posterior.

Tome las precauciones necesarias para no aplicar una traccién excesiva al espacio intervertebral.
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POSIBLES RIESGOS Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Reaccion adversa o alergia a los materiales del implante
Desplazamiento del disco cervical artificial M6 en direccion anteroposterior
Subsidencia del disco cervical artificial M6 que requiera una intervencién quirtrgica subsiguiente
Dificultades de colocacién que requieran la extraccién inmediata del implante
Carga excesiva de las carillas
Cifosis o hiperextension
Disminucion de la flexibilidad
Asimetria en la amplitud del movimiento
Formacién de puentes espondiléticos
Fractura de un cuerpo vertebral
Infeccion
Daios ala médula espinal
Dafios neurolégicos o imposibilidad de aliviar los sintomas
Falla del implante
Desgaste, fatiga o fractura del disco cervical artificial M6
= Inestabilidad del disco cervical artificial M6 que induzca movimientos desequilibrados
dela columna
Separacion de los componentes del disco cervical artificial M6
= Disminuci6n excesiva de la altura del disco cervical artificial M6 que requiera una intervencién
quirtirgica subsiguiente
Residuos por desgaste
- Degradacién de los materiales
® Entre los riesgos asociados a la cirugia general y de la columna vertebral se encuentran:
Hemorragia excesiva
= Reaccién ala anestesia
- Trastornos respiratorios
- Ataque cardfaco
= Lesion alos nervios o la médula espinal asociada a déficit sensitivo
= Neumonia
Masa o codgulo de sangre
- Efectos secundarios de los medicamentos administrados durante y después de la intervencion
= Formacion de cicatrices en el revestimiento interno del conducto raquideo
Formacion de hematomas
- Lesién de los vasos sanguineos proximos a la columna vertebral
= Dehiscencia de la herida
Escape del liquido que rodea la médula espinal
= Accidente cerebrovascular
- Infeccién superficial o profunda de la herida
Acumulacién de liquido dentro de la incisién
- Cirugia adicional
- Tratamiento en el nivel equivocado
= Dolor continuado
= FPracturas vertebrales
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COMO SE SUMINISTRA

® Eldisco M6-C se suministra estéril y esta disefiado para un solo uso, por lo que no se debe volver
aesterilizar ni utilizar. La esterilizacion o reutilizacion del sistema M6-C podria disminuir su
rendimiento y producir lesiones al paciente y/o la transmision de enfermedades infecciosas entre
un paciente y otro.

® No utilice el sistema M6-C después del ultimo dia del mes indicado en la fecha de vencimiento
que aparece en la etiqueta.

® Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utilice el dispositivo si el envase estd
dafado o presenta indicios de alteraciones en el embalaje, esterilidad dudosa del dispositivo o
almacenamiento por encima de 60°C. La etiqueta del indicador de temperatura en la caja se torna
negra si el producto alcanza los 60°C.

® Extraiga cuidadosamente el disco del envase mediante una técnica estéril. Inspeccione el M6-C
para cerciorarse de que no presente ningtin indicio de dafios (por ejemplo, en las partes metélicas
y plésticas).

® Una vez extraido del envase, el M6-C no debe entrar en contacto con tela, esponjas u otros
materiales extrafios que pudieran adherirse al plasma-spray de titanio que reviste los platillos.

® Debe documentarse el nimero de serie y el tamaiio del M6-C en la historia clinica de cada paciente.

RECUPERACION DEL DISPOSITIVO

Si fuese necesario retirar un disco artificial M6-C, péngase en contacto con Spinal Kinetics para recibir
instrucciones acerca de la recogida de datos, incluida la informacion histopatologica, mecénica y

sobre los acontecimientos adversos. Consulte el manual sobre la técnica quirdrgica M6-C para obtener
instrucciones detalladas sobre la técnica quirtrgica necesaria para la recuperacién del dispositivo.
Todos los dispositivos explantados deben ser devueltos a Spinal Kinetics para su andlisis.

Tenga en cuenta que el disco artificial se debe recuperar lo més cuidadosamente posible para mantener
el implante y el tejido circundante intactos. Asimismo, le rogamos que proporcione informacién
descriptiva sobre el aspecto macroscépico del dispositivo in situ, asi como descripciones de los métodos
de extraccién, p. ej., intacto o en fragmentos.

GARANTIA LIMITADA

Spinal Kinetics, Inc. garantiza que se han tomado precauciones razonables en la fabricacién de este
dispositivo. Para el disco cervical artificial M6 no se otorga ninguna garantia expresa o implicita,
incluida su idoneidad para un fin determinado. Cualquier descripcién o especificacién se proporciona
exclusivamente para describir el producto en el momento de su fabricacién y no constituye ninguna
garantia expresa o implicita. Spinal Kinetics, Inc. no se hard responsable de ninguna pérdida, dafio

o gasto directo, incidente, especial o consiguiente que resulte de cualquier defecto, falla o error de
funcionamiento de este producto, salvo lo que exijan expresamente las disposiciones obligatorias de
las leyes vigentes. Ninguna persona tendr la autoridad para vincular a Spinal Kinetics, Inc. a ninguna
declaracién o garantia salvo lo indicado en esta garantia limitada.
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11 disco cervicale artificiale M6" ¢ destinato all’uso con gli strumenti per il disco cervicale artificiale
M. Per le istruzioni sull’impianto, fare riferimento al Manuale di tecnica chirurgica per il disco
cervicale artificiale M6.

DESCRIZIONE

1l disco cervicale artificiale Spinal Kinetics M6-C & una protesi discale intervertebrale studiata per
conservare la mobilita di un’unita spinale funzionale in presenza di patologia del disco. Il disco
cervicale artificiale M6-C ¢ studiato per conservare il comportamento naturale di un’unita spinale
funzionale riproducendo le caratteristiche biomeccaniche del disco. La parte centrale del disco si
compone di un materiale in polimero di uretano policarbonato circondato da una struttura in fibra di
polietilene. Il dispositivo & composto da un insieme di fibre di polietilene ad altissimo peso molecolare
(UHMWPE) avvolte in strati ridondanti multipli intorno alla parte centrale in polimero di uretano
policarbonato (PCU) e attraverso placche terminali in lega di titanio. Studi biomeccanici dimostrano
che questa particolare struttura fornisce una resi: progressiva al movimento, consentendo il
movimento fisiologico in fase di flessione, estensione, piegamento laterale e rotazione assiale, oltre alla
compressione e allo sforzo di taglio. Il disco protesico presenta anche una guaina in PCU che ricopre

il nucleo e la struttura di fibra, studiata per ridurre al minimo eventuali crescite di tessuto all’interno,
nonché la migrazione di residui di usura. Le alette dentellate poste sulle superfici esterne del dispositivo
assicurano una fissazione efficace ai corpi vertebrali superiori e inferiori. Le placche terminali e le alette
sono rivestite di titanio poroso per aumentare la zona di superficie di contatto con I'osso e favorire
Posteointegrazione.

/— aletta

placca terminale

placca terminale guaina in polimero

INDICAZIONI PER L'USO

1l disco cervicale artificiale M6 ¢ destinato all’uso su pazienti scheletricamente maturi che si
sottopongano ad intervento di chirurgia primaria per il trattamento della patologia discale sintomatica
della colonna cervicale a qualsiasi livello o a livelli multipli compresi tra C3 e C7 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 osteofito o perdita di lunghezza del disco.

*Nel caso di mielopatia con necessita di trattamento immediato e/o radicolopatia cervicale con
peggioramento delle funzioni logiche (come I’indeboli motorio) é possibile derogare al
requisito di trattamento conservativo non chirurgico.

28



CONTROINDICAZIONI
Ildisco cervicale M6 non deve essere impiantato su pazienti che presentino le seguenti condizioni:
® Eta =70 anni.
® Densitd minerale ossea con T-score <-1,5 come stabilito mediante DXA vertebrale in maschi di eta
uguale o superiore ai 60 anni e femmine di eta uguale o superiore ai 50 anni.
® Infezione sistemica attiva o infezione del sito chirurgico.
Frattura osteoporotica della colonna vertebrale, dell’anca o del polso.
Trattati con farmaci (quali metotrexato, alendronato) che interferiscono con il metabolismo osseo e
minerale entro due settimane dalla data prevista dell’intervento indice.
® Condizioni mediche o chirurgiche che precludono il possibile beneficio della chirurgia vertebrale.
Precedenti disordini endocrini o metabolici (come ad esempio il morbo di Paget) di cui & nota
I’influenza sul metabolismo osseo e minerale.
® Affetti daartriter ide o altre malattie i ni o da disordini sistemici quali HIV o
epatite attiva.
Affetti da metastasi spinali.
Affetti da allergie note a titanio, poliuretano, polietilene o a residui di ossido di etilene.
Affetti da diabete di tipo 1 0 2 con necessita di gestione quotidiana di insulina.
In gravidanza.
Affetti da dolore assiale del collo come sintomo solitario.
Affetti da 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 vertebrali cervicali.
® Necessita di un trattamento di destabilizzazione della colonna (come la decompressione
dell’elemento posteriore).
® Deformita anatomiche cervicali in stato avanzato (quali spondilite anchilosante, scoliosi) nel sito
chirurgico.
® Cambiamenti degenerativi avanzati (quali la spondilosi) a livello di indice vertebrale come
evidenziato da:
= Osteofiti a ponte;
- Range di mobilita (ROM) medio <4°;
= Altezza del disco <25% della larghezza AP del corpo vertebrale inferiore; secondo misurazione
effettuata con radiografia laterale in posizione neutra.
- Sublussazione >3 mm;
= Deformita cifotica a >20° su radiografie in posizione neutra.

PRECAUZIONI

® Prima dell’'uso leggere e comprendere le istruzioni per I'uso del disco cervicale M6.

® Ildisco cervicale artificiale M6 ¢ destinato all'uso con gli strumenti del disco cervicale artificiale
M6. Per le istruzioni sull’impianto, fare riferimento al Manuale di tecnica chirurgica per il disco
cervicale artificiale M6.

® Ildisco cervicale M6 deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi con specifica formazione

in chirurgia vertebrale cervicale e tecniche chirurgiche correlate, e sui principi di biomeccanica e

artroplastica della colonna vertebrale.

Prima dell’'uso, il chirurgo deve essere formato alla procedura chirurgica, come evidenziato nel

Manuale di tecnica chirurgica sul disco cervicale artificiale M6, e deve avere piena dimestichezza

con I'impianto e gli strumenti.

® Tecnica e uso chirurgico impropri possono essere causa di risultati clinici non ottimali.
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® Non utilizzare il disco cervicale M6 dopo I'ultimo giorno del mese della data di scadenza indicata

sull’etichetta.

Prima dell’apertura, ispezionare la confezione del dispositivo. Non usare in caso di confezione

danneggiata o con segni di apertura dell’involucro, compromessa sterilita del dispositivo o

temperatura di conservazione superiore a 60°C. Letichetta di registrazione della temperatura sulla

scatola diventa nera quando il prodotto raggiunge 60°C.

® Rimuovere con attenzione il disco dalla confezione utilizzando una tecnica sterile. Ispezionare il
disco cervicale M6 per accertarsi che non presenti segni di danneggiamento (come danni al metallo
ealla plastica).

® Ildisco cervicale M6 deve essere impiantato esclusivamente utilizzando la relativa strumentazione.

Lutilizzo degli strumenti Spinal Kinetics per finalita diverse da quelle per le quali sono stati

progettati puo essere causa di danneggiamento o rottura degli stessi. Non utilizzare altra

strumentazione o altri componenti dell’impianto.

Al paziente devono essere fornite istruzioni dettagliate sull’uso e sui limiti del disco cervicale M6.

La riabilitazione e le limitazioni della fase postoperatoria devono essere analizzate con il paziente

prima della dimissione dall’ospedale.

Nella cartella di ciascun paziente devono essere documentati il numero di serie e la dimensione del

disco cervicale M6.

11 produttore non & responsabile di eventuali complicazioni derivanti da diagnosi errata, scelta del

disco cervicale M6 errato, tecnica chirurgica non corretta, compresi un utilizzo improprio degli

strumenti, limitazioni dei metodi di trattamento o asepsi inadeguata.

® Dare adeguate istruzioni al paziente riguardo la riabilitazione post-operatoria ed i limiti associati.
La cura post-operatoria e la capacita e la volonta del paziente di seguire le istruzioni sono due degli
aspetti pill importanti ai fini di una buona osteointegrazione dell’impianto. Occorre che il paziente
sia consapevole dei limiti dell’impianto e del fatto che un’attivita fisica intensa prematura e un
carico elevato potrebbero provocare I'allentamento della fissazione prima dell’integrazione corretta.
Un paziente attivo, debilitato o non cooperativo che non puo adeguatamente limitare l'attivi
potrebbe essere particolarmente a rischio durante la fase di riabilitazione post-operatoria.

® I medici devono istruire i pazienti a contattare il chirurgo in caso di un aumento significativo del

dolore che potrebbe indicare un problema di prestazioni del dispositivo.

11 disco artificiale M6-C non ¢ stato valutato per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita

nell’ambiente di risonanza magnetica (MR). Non ¢ stato collaudato per quanto riguarda il

surriscaldamento o la migrazione nell'ambiente di risonanza magnetica (MR).
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A\ AVVERTENZA:

La mancata lettura e il mancato rispetto delle Istruzioni per I'uso e delle istruzioni contenute nel
Manuale di tecnica chirurgica per il disco cervicale artificiale M6 possono essere causa di lesione
o decesso del paziente.

1l disco cervicale M6 ¢ esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il disco
cervicale Mé6. Risterilizzando e/o riutilizzando il disco cervicale M6 si puo causare un
peggioramento delle prestazioni e provocare lesioni al paziente e/o la trasmissione di patologie
infettive tra i pazienti.

Gli strumenti per il disco cervicale artificiale M6 sono riutilizzabili, vengono forniti senza
sterilizzazione e devono essere sterilizzati in conformita alle procedure raccomandate di pulizia
e sterilizzazione contenute nel libretto di istruzioni per I'uso specifico per lo strumento.

Le fasi di prova, cesellatura e inserimento del dispositivo devono essere eseguite sotto
visualizzazione fluoroscopica. E necessario prestare la massima attenzione per evitare la
collocazione del dispositivo o di qualunque strumento oltre I'estremita posteriore di ciascun
corpo vertebrale. Lutente deve mantenere il controllo e il riferimento visivo attraverso la
fluoroscopia. La mancata visualizzazione nelle fasi di prova, cesellatura e inserimento pud
provocare lesioni al paziente.

Accertarsi di aver scelto la dimensione appropriata del disco cervicale artificiale M6. Lutilizzo
di un disco cervicale M6 della dimensione non corretta pud provocare risultati clinici non
ottimali. La dimensione corretta deve essere stabilita in conformita al Manuale di tecnica
chirurgica per il disco cervicale M6.

ATTENZIONE:

Leccessiva rimozione di osso subcondrale in fase di preparazione delle placche terminali
vertebrali puo condurre a risultati clinici non ottimali e pertanto non & consigliata.

Una volta rimosso dalla confezione, preservare il disco cervicale M6 dal contatto con
indumenti, spugne o altro materiale estraneo che possa rimanere attaccato al rivestimento
spray di plasma al titanio delle placche terminali. Per posizionare correttamente il disco
cervicale M6 caricato & possibile utilizzare la pinza della confezione.

Il disco cervicale M6 non puo essere riposizionato in una direzione anteriore senza rimuoverlo
completamente. Fare attenzione a non collocare il disco cervicale M6 in posizione
eccessivamente arretrata.

Fare attenzione a non esercitare un'eccessiva trazione dello spazio discale.

POSSIBILI RISCHI ED EVENTI AVVERSI

Reazione avversa/allergica ai materiali dell’impianto

Migrazione in direzione antero-posteriore del disco cervicale M6

Cedimento del disco cervicale M6 con necessita di conseguente intervento chirurgico
Difficolta di collocamento con necessita di rimozione dell’impianto

Carico eccessivo della faccetta

Cifosi o iperestensione
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Perdita di flessibilita

Asimmetria del range di mobilita articolare

Spondilosi a ponte

Frattura del corpo vertebrale

Infezione

Danno al midollo spinale

Danno neurologico o mancato sollievo dai sintomi

Insuccesso dell’impianto

= Usura, affaticamento o frattura del disco cervicale M6

- Instabilita del disco cervicale M6 con conseguente instabilita di movimento della colonna
vertebrale

= Separazione dei componenti del disco cervicale M6

= Eccessiva perdita di altezza del disco cervicale M6 con necessita di conseguente intervento
chirurgico

= Residui di usura

= Degrado dei materiali

I rischi associati alla chirurgia generale e della colonna vertebrale comprendono:

= Eccessivo sanguinamento

= Reazione all’anestesia

= Disordini respiratori

~ Attacco cardiaco

= Danno nervoso o spinale con conseguente perdita sensoriale

= Polmonite

- Addensamento/coagulo di sangue

= Effetti secondari dovuti a farmaci utilizzati durante e dopo I'intervento

= Cicatrizzazione della guaina del canale spinale

= Lividi

= Danno ai vasi sanguigni vicino alla colonna vertebrale

= Apertura della ferita

= Perdita di fluidi circostanti al midollo spinale

= Ictus

- Infezione superficiale o profonda della ferita

= Accumulo di fluidi all’interno dell’incisione

= Ulteriori interventi chirurgici

= Livello scorretto di trattamento

= Dolore continuo

= Fratture spinali



CoNDIZIONI D1 FORNITURA

® Ildisco M6-C ¢ fornito sterile ed esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il disco
M6-C. Risterilizzando e/o riutilizzando il disco M6-C si puo causare un peggioramento delle
prestazioni e provocare lesioni al paziente e/o la trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

® Non utilizzare il disco M6-C dopo I'ultimo giorno del mese della data di scadenza indicata

sull’etichetta.

Prima dell’apertura, ispezionare la confezione del dispositivo. Non usare in caso di confezione

danneggiata o con segni di apertura dell'involucro, compromessa sterilita del dispositivo o

temperatura di conservazione superiore a 60°C. Letichetta di registrazione della temperatura sulla

scatola diventa nera quando il prodotto raggiunge 60°C.

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

® Una volta rimosso dalla confezione, preservare il disco M6-C dal contatto con indumenti, spugne
o altro materiale estraneo che possa rimanere attaccato al rivestimento spray di plasma al titanio
delle placche terminali.

® Nella cartella di ciascun paziente devono essere documentati il numero di serie e la dimensione
del disco M6-C.

RECUPERO DEL DISPOSITIVO

Qualora fosse necessario rimuovere un disco artificiale M6-C, contattare Spinal Kinetics per ricevere
istruzioni in relazione alla raccolta dati, incluse informazioni istopatologiche, meccaniche e sugli
eventi avversi. Fare riferimento al manuale della tecnica chirurgica M6-C per le istruzioni passo
passo sulla tecnica chirurgica richiesta per il recupero del dispositivo. Tutti i dispositivi espiantati
vanno restituiti a Spinal Kinetics per I'analisi.

Notare che il disco artificiale deve essere recuperato con la massima cautela possibile per non
danneggiare 'impianto e il tessuto circostante. Fornire informazioni descrittive sull’aspetto
macroscopico del dispositivo in situ, nonché le descrizioni sui metodi rimozione, per es. intatto

o in pezzi.

GARANZIA LIMITATA

Spinal Kinetics, Inc. garantisce che nella costruzione di questo dispositivo é stata prestata ragionevole
cura. Non sono presenti garanzie espresse o implicite, compresa I'adeguatezza a una particolare
finalita, per questo sistema di disco cervicale artificiale M6. Eventuali descrizioni o specifiche fornite
servono esclusivamente a descrivere il prodotto al momento della produzione e non costituiscono
alcuna garanzia espressa o implicita. Spinal Kinetics, Inc. non & responsabile di eventuali perdite
dirette, incidentali, speciali o consequenziali, danni o spese basate su qualsivoglia difetto, mancanza
0 malfunzionamento del presente prodotto, eccetto quanto espressamente stabilito dalle disposizioni
obbligatorie della legge vigente. Nessuno ha Iautorita di vincolare Spinal Kinetics, Inc. a eventuali
dichiarazioni o garanzie, ad eccezione di quanto stabilito nella presente Garanzia limitata.
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De M6" cervicale tussenwervelschijfprothese is voorbestemd tot gebruik met de M6 cervicale
heelkundige instrumenten. Verwijs naar de Handleiding Heelkundige Techniek wat de voorschriften
betreft ter inplanting van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese.

OMSCHRIJVING

De Spinal Kinetics M6-C cervicale schijfprothese is een tussenwervelschijfprothese die is ontwikkeld
om de beweging van een functionele eenheid in de cervicale wervelkolom in stand te houden
wanneer de natuurlijke schijf is De M6-C t elschijfprothese is ontwikkeld

om het natuurlijke gedrag van een functionele eenheid in de wervelkolom te handhaven door de
biomechanische eigenschappen van de eigen schijf na te bootsen. De kern van de tussenwervelschijf
is opgebouwd uit een polycarb ethaanpolymeer. Dit is omg door een constructie van
polyethyleenvezels. Het hulpmiddel bestaat uit vezels van polyethyleen met ultra-hoge molecuulmassa
(UHMWPE) die in meerdere redundante lagen zijn gewikkeld om een kern van polycarbonaat-
urethaanpolymeer (PCU) en door eindplaten van titaniumlegering. In biomechanische onderzoeken
is aangetoond dat dit unieke ontwerp progressieve weerstand biedt tegen beweging, waardoor
fysiologische beweging bij flexie, extensie, laterale flexie en axiale rotatie alsmede bij compressie

en schuiven mogelijk zijn. De schijfprothese heeft eveneens een PCU-omhulsel dat de kern en de
vezelconstructie omringt dat bedoeld is om alle ingroei van weefsel en alle slijtagedebris te beperken.
Getande kammen op het bui ppervlak van het hulpmiddel bieden de mogelijkheid tot acute fixatie
aan de boven- en ondergelegen wervellichamen. De eindplaten en kammen zijn bedekt met poreus
titanium om het contactoppervlak met het bot te vergroten en osseointegratie te bevorderen.

/— kam

eindplaat

eindplatt polymeer omhulsel

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

De M6 cervicale tussenwervelschijfprothese is bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volwassen
skelet die primaire heelkunde ondergaan als behandeling van symp ische aandoeni van

de cervicale t elschijf op één of meerdere niveaus tussen C3 tot en met C7 en die met
beantwoordden aan een niet-operatieve conservatieve behandeling.* Het stadium van de aandoening
wordt aangetoond door tekenen en/of symptomen van discusherniatie, osteofytvorming of verlies van
de tussenwervelschijfhoogte.

* De niet-operatieve conservatieve aanpak tot behandeling kan opgegeven worden in gevallen van
lopathie welke een iddellijke behandeling vereisen en/of van cervicale radiculopathie met
verslechterende neurologische functies (zoals motorische zwakte).
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CONTRA-INDICATIES

De M6 cervicale tussenwervelschijfprothese mag niet geimplanteerd worden bij patiénten met de

volgende aandoeningen:

® 70 Jaar of ouder.
Een botmineraaldensiteit met T-score van

® < -1.5zoals aangetoond door een DEXA-scan van de wervelzuil bij mannen > 60 jaar of bij vrouwen
250 jaar.

® Een a’clieve systeeminfectie of een infectie ter hoogte van de operatieve zone.

Een voorgeschiedenis van een osteoporotische fractuur ter hoogte van de wervelkolom, heup of pols.

® Behandeling, gedurende 2 weken welke voorafgaat aan de geplande datum van de indexheelkunde,
met medicatie (bijv. methotrexaat, alendronaat) welke het metabolisme van het bot en de mineralen
beinvloedt.

. Elk? medische of heelkundige aandoening welke het potentieel voordeel van wervelkolomchirurgie
uitsluit.

® Een geschiedenis van endocriene of metabole aandoeningen (bijv. de ziekte van Paget) welke het
metabolisme van het bot en de mineralen aantast.

® Reumatoide artritis of een andere auto-immuunziekte of een systeemaandoening, zoals HIV of

actieve hepatitis.

Spinale metastasen.

Een gekende allergie aan titanium, polyurethaan, polyethyleen of restanten van ethyleenoxide.

Type 1 of type 2 diabetes waarvoor een dagelijkse insulinebehandeling vereist is.

Zwangerschap.

Axiale nekpijn als enig symptoom.

Ernstige cervicale myelopathie duidelijk in het licht gesteld door enig teken van een gestoord

gangpatroon, unilaterale of bilaterale zwakte in de onderste ledematen, en/of oncontroleerbare

darm- en/of blaassymptomen welke in verband staan met een wervelkolomaandoening.

® Noodzaak aan een behandeling welke de wervelkolom destabiliseert (bijv. decompressie van de

posterieure structuren).

Vergevorderde cervicale anatomische misvorming ter hoogte van de operatieve zone (bijv.

ankyloserende spondylitis, scoliose).

Vergevorderde degeneratieve verandenngen (bijv. spondylose) ter hoogte van het index

wervelmveau zoals aangetoond doo
Overbruggende osteofyten;

= Gemiddelde beweeglijkheid < 4°%

- Een tussenwervelschijthoogte < 25% van de AP breedte van het inferieure wervellichaam, zoals
gemeten op een laterale rontgenopname in neutrale positie;

= Subluxatie > 3 mm;

- Kyfotische misvorming van > 20° op neutrale réntgenopnames.

VOORZORGSMAATREGELEN

® Lees en begrijp, voor gebruik, de voorschriften van het M6 cervicale tussenwervelschijfsysteem.

® De M6 cervicale tussenwervelschijfprothese is voorbestemd tot gebruik met de M6 cervicale
heelkundige instrumenten. Verwijs naar de Handleiding Heelkundige Techniek wat de
Voorschrif%en betreft ter inplanting van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese.

® Het M6 cervicale tussenwervelschijfsysteem is enkel bestemd om gebruikt te worden door chirurgen

die gevormd zijn in cervicale wervelkolomchirurgie en aanverwante heelkundige technieken en in

de biomechanische principes van de wervelkolom en van wervelkolom-artroplastie.

Vooraleer het te gebruiken, moet de chirurg getraind worden in de heelkundige procedure

zoals beschreven in de Handleiding Heelkundige Techniek voor de M6 cervicale

tussenwervelschijfprothese en moet hij een grondige kennis hebben van het implantaat en

de instrumenten.

® Een onjuist heelkundig gebruik en een onjuiste heelkundige techniek kunnen leiden tot
niet-optimale klinische resultaten.

® Gebruik de M6 cervicale prothese niet na de laatste dag van de maand welke als “Uiterste

gebruiksdatum” op het etiket vermeld wordt.

Inspecteer de verpakking van het apparaat vooraleer het te openen. Gebruik het apparaat niet

wanneer de verpakking beschadigd is of enig teken vertoont van openingen, van aangetaste

steriliteit van het apparaat, of wanneer het bewaard werd bij temperaturen boven 60°C. Het etiket

van de temperatuuropname op de doos wordt zwart als het product 60°C bereikt.
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® Gebruik een steriele techniek om de tussenwervelschijfprothese voorzichtig uit de verpakking te
verwijderen. Kijk na of de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese geen tekenen van beschadiging
vertoont (bijv. van het metaal of van het plastiek).

® De M6 cervicale tussenwervelschijfprothese mag uitsluitend geimplanteerd worden met de
heelkundige M6 cervicale tussenwervelschijfinstrumenten. Het gebruik van de Spinal Kinetics
instrumenten voor andere doeleinden dan deze waarvoor ze bestemd zijn, kan leiden tot beschadiging
of breken van de instrumenten. Gebruik geen andere implantaatonderdelen of instrumenten.

®  Aan de patiént moeten gedetailleerde aanwijzinien verstrekt worden over het gebruik en de
beperkingen van de M6 cervicale ussenwervelschijfprothese. De postoperatieve revalidatie en de
beperkingen moeten met de patiént overlopen worden voér het ontslag uit het ziekenhuis.

® Het serienummer en de afmeting van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese moeten in het
patiéntdossier genoteerd worden.

® De fabrikant is niet verantwoordelijk voor welke verwikkelingen dan ook welke het gevolg zijn
van een onjuiste diai ose, de keuze van een verkeerde M6 cervicale prothese, een verkeerde
heelkundige techniek, inclusief het ondeskundig gebruik van instrumenten, de beperkingen
van de behandelingsmethoden, of de ontoereikende asepsis.

®  Geef de patiént voldoende voorlichting over revalidatie en beperkingen na de operatie.
Postoperatieve verzorging en het vermogen en de bereidheid van de patiént om zich aan instructies
te houden, zijn twee van de belangrijkste aspecten voor goede osseo-integratie van het implantaat.
De patiént moet weten wat de beperkingen van het implantaat zijn, en moet zich realiseren dat
vroege inspannende lichaamsbeweging en zware belasting kunnen leiden tot voortijdig loslaten
van de fixatie, voordat het implantaat goed geintegreerd is. Een actieve of geestelijk gehandicapte of
niet-meewerkende patiént die zijn/haar activiteiten niet naar behoren kan inperken, loopt mogelijk
bijzonder risico tijdens de postoperatieve revalidatie.

® Artsen moeten patiénten instrueren dat zij contact moeten opnemen met de chirurg als de pijn

aanzienlijk toeneemt, aangezien dit kan wijzen op een probleem met de werking van het implantaat.

Van de M6-C artificiéle schijf is de veiligheid bij en de compatibiliteit met MRI-onderzoeken niet

onderzocht. De schijf is niet getest op verhitting of migratie in een MR-omgeving.

A\ WARRSCHUWING

Het niet doorlezen en opvolgen van de gebruiksaanwijzingen en van de aanwijzingen in de
Handleiding Heelkundige Techniek voor de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese kan
leiden tot een letsel bij de patiént of tot zijn overlijden.

De M6 cervicale discusprothese kan slechts eenmalig gebruikt worden. Geenszins de M6
cervicale discusprothese opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. De resterilisatie en/of het
hergebruik van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese kunnen leiden tot verminderde
prestaties van de prothese en aanleiding geven tot een letsel bij de patiént en/of het overdragen
van infectieuze aandoeningen onder de patiénten.

De instrumenten voor de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese zijn herbruikbaar, worden
niet steriel geleverd, en moeten gesteriliseerd worden overeenkomstig met de aanb
reinigings- en sterilisatieprocedures welke vermeld staan in het boekje met de
gebruiksaanwijzingen specifiek voor elk individueel instrument.

De stappen voor het passen van, de ruimte maken voor, en het inbrengen van het implantaat
moeten plaatsvinden onder fluoroscopische visualisatie. Uiterste voorzichtigheid moet in acht
genomen worden om te voorkomen dat het implantaat of enig instrument voorbij de
posterieure rand van een wervellichaam ingebracht wordt. De gebruiker dient controle en
visueel overzicht te houden via fluoroscopie. Het niet visualiseren van de stappen voor het
passen, de ruimte maken, en het inbrengen kan leiden tot letsel bij de patiént.

Wees ervan overtuigd dat de aangepaste afmeting van de M6 cervicale
tussenwervelschijfprothese gekozen wordt. Het gebruik van een onaangepaste gemeten M6
cervicale discus kan leiden tot niet-optimale klinische resultaten. De juiste maat wordt
vastgesteld aan de hand van de Handleiding Heelkundige Techniek voor de M6 cervicale
tussenwervelschijfprothese.
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LET OP:

Overdadig verwijderen van subchondraal bot tijdens de voorbereiding van de vertebrale
eindplaten kan leiden tot niet-optimale klinische resultaten en wordt niet aangeraden.

Eenmaal verwijderd uit de verpakking, moet verhinderd worden dat de M6 cervicale
tussenwervelschijfprothese in contact komt met doeken, sponzen of ander vreemd materiaal
dat kan vastkleven aan de titanium plasma-spraycoating van de eindplaten. De pakketclip
kan gebruikt worden om de geladen M6 cervicale prothese veilig op te bergen.

De M6 cervicale tussenwervelschijfprothese kan niet opnieuw in een anterieure richting
verplaatst worden zonder dat het volledig verwijderd wordt. Let erop dat de M6 cervicale
prothese niet te ver posterieur geplaatst wordt.

Let erop om de tussenwervelschijf niet te overdistraheren.

MOGELIJKE RISICO’S EN BIJWERKINGEN

® Bijwerkingen van en allergische reacties op implantaatmaterialen
® Migratie van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese in anteroposterieure richting
Inzakken van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese welke aanvullende heelkundige
interventie vereist
Plaatsingsmoeilijkheden welke een acute verwijderen van het implantaat vereisen
Facettaire overbelasting
Kyfose of hyperextensie
Verlies aan flexibiliteit
Asymmetrische mobiliteit
Spondylotische overbrugging
Wervellichaamfractuur
Infectie
Ruggenmergbeschadiging
Neurologische schade of geen verlichting van symptomen
Falen van het implantaat
Slijtage, metaalmoeheid of fractuur van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese
= Instabiliteit van de M6 cervicale prothese welke leidt tot instabiele beweging van de wervelkolom
= Loskomen van onderdelen van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese
= Overdadig verlies aan hoogte van de M6 cervicale tussenwervelschijfprothese welke een
aanvullende heelkundige tussenkomst vereist
- Slijtagedebris
= Materiaaldegradatie
® Risico’s eigen aan algemene en spinale heelkunde, zoals:
= Overmatig bloeden
= Reactie op de anesthesie
= Adembhalingsmoeilijkheden
- Hartinfarct
= Schade aan zenuwen of ruggenmerg welke leidt tot verlies aan het gevoel
~ Pneumonie
= Bloedophoping/-stolsel
= Bijwerkingen van de medicatie tijdens en na de ingreep
= Littekenvorming van het ruggenmergvlies
-~ Kneuzingen
= Schade aan de bloedvaten naast de wervelkolom
= Opengaan van de wonde
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= Vochtverlies rondom het ruggenmerg

~ Beroerte

= Oppervlakkige of diepe wondinfectie

= Ophoping van vocht ter hoogte van de incisie
- Aanvullende heelkunde

= Behandeling op een verkeerd niveau

= Aanhoudende pijn

= Wervelfracturen

LEVERING

® De M6-C lendewervelschijf wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
De M6-C mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of gebruikt. Opnieuw steriliseren en/of gebruiken
van de M6-C kan leiden tot verminderde prestaties, letsel bij de patiént en/of het overdragen van
infectieuze aandoeningen tussen patiénten.

® Gebruik de M6-C niet na de laatste dag van de maand die op het etiket wordt vermeld als ‘Uiterste

gebruiksdatum’.

Inspecteer de verpakking van het hulpmiddel alvorens deze te openen. Gebruik het hulpmiddel

niet als de verpakking is beschadigd of tekenen vertoont van openen, aantasting van de steriliteit

van het hulpmiddel of als het is opgeslagen bij temperaturen boven 60°C. Het etiket van de

temperatuuropname op de doos wordt zwart als het product 60°C bereikt.

® Gebruik een steriele techniek om de schijf uit de verpakking te halen. Inspecteer de M6-C op
tekenen van beschadiging (bijv. van het metaal of kunststof).

® Nadat de M6-C uit de verpakking is genomen, moet u ervoor zorgen dat deze niet in contact
komt met doeken, sponzen of ander vreemd materiaal dat aan de titanium plasma-spraycoating
of de eindplaten kan gaan vastzitten.

® Het serienummer van de M6-C en de gebruikte maat moeten in het patiéntdossier worden
genoteerd.

HULPMIDDEL VERWIJDEREN

Indien een M6-C kunstmatige schijf moet worden verwijderd, neemt u contact op met Spinal Kinetics
voor instructies met betrekking tot de gegevensverzameling, waaronder histopathologische informatie,
mechanische informatie en informatie over de bijwerkingen. Raadpleeg de Handleiding Chirurgische
techniek voor de M6-C voor stapsgewijze instructies over de vereiste chirurgische techniek voor het
verwijderen van het hulpmiddel. Alle verwijderde hulpmiddelen moeten worden teruggestuurd naar
Spinal Kinetics voor analyse.

Let erop dat de kunstmatige schijf zo voorzichtig mogelijke wordt verwijderd om het implantaat en
omringende weefsel intact te houden. Geef ook beschrijvende informatie over hoe het hulpmiddel
er in situ uitziet, en beschrijvingen van de verwijderingsmethoden, bijv. intact of in delen.

BEPERKTE GARANTIE

SpinalKinetics, Inc. garandeert dat dit instrument met aanvaardbare zorg is vervaardigd. Er

bestaan geen expliciete noch impliciete garanties, zoals geschiktheid voor een bepaald doel,

welke van toepassing zijn op deze M6 cervicale tussenwervelschijfprothese. Elke omschrijving

of alle specificeringen welke verstrekt worden, dienen uitsluitend om het product te beschrijven

op het ogenblik van vervaardiging en houden geenszins enige expliciete of impliciete garantie

in. SpinalKinetics, Inc. is niet verantwoordelijk voor enige rechtstreekse, incidentele, speciale, of
voortvloeiende verliezen, schade, of onkosten op basis van om ’t even welke defect, breuk of slecht
functioneren van dit product, tenzij expliciet voorzien door dwingende bepalingen in de toepasselijke
wetgeving. Niemand heeft de bevoegdheid om SpinalKinetics, Inc. te binden aan een verklaring of
garantie, tenzij aangegeven in deze beperkte garantie.
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O TexvnTog avyevikog Siokog M6® mpoopiletat yia xprion pe Ta epyakeia Texvntod avyevikod diokov
M6. AvatpéEte oo Eyxeipidio Xetpovpyikng Texvikrg Tov TexvnTod avxevikod diokov M6 yia Tig
odnyieg eupvevong.

eptypagi

O texvnTo6 avyevikog Siokog M6-C tng Spinal Kinetics eivat pia npdBeon pecoomovSivhiov Siokov
Tov éxel oXedLaoTel yia va Statnpei TV kivion pag Aettovpyikig amovulikg povadag atny
auyxevikn poipa g orovSuAIkiG 6THANG OTav eppavicet TaBnon o guatkog diokog. O TexvnTog
Siokog M6-C éxet oxeSiaatei yla va Slatnpel Tn QuOIK) CUUTEPIPOPA [Lag NELTOVPYIKTIG GTTOVEVALKTG
povadag e§opol@VoVTag Ta eUPLOPNXAVIKE XAPAKTNPIOTIKA TOV UKoV Sigkov. O mupivag Tov
Siokov amoteheitat amd molvpepég vAKO TohvavBpakikig ovpedavng. Iepialdetat and Bopq wav
TolvatBuleviov. O Siokog anoteheitat and pa Sidtafn vadv nolvailBvleviov viepuyniod pop
Bapovs (UHMWPE) cuveotpappévwv oe ToOANamhég mheovalovoes GTp@oElg yupw and £vay mupriva
ano molvpepég molvavBpakikiig ovpedavng (PCU) kat Stapéoov TeEhk@Y TAaKOV ano kpdpa Titaviov.
Eppropgnxavikég peéTeg Katadetkvoouy 6Tt auTog 0 Hovadikog oxeSLacpog mapéxet TpoodevTikn
avtiotaon otnv kivnon, Stacgalilovrag uatoloyikn kivnon oe kapyn, éktaon, Thdyta kapuyn

kat agoviki) 6Tpor, kaBwg kat e cvpumiean kat Statpnan. O tpoaBetikog Siokog Stabétel eniong

wa Bnkapio and PCU n onoia meptpal et Tov muprva kat t Sopr twv (vav kat éxet oxediaotel yia

va elayiotonotei onotadnnote evoavantun 1oTov, kabig kat T peTatdmon TPoiovTwv Bopdc.
O8ovtwTég Kapiveg Tov Ppiokovtal oTig eEwTePIKE EMQPAVELEG TOV SiTKOV TTaPEXOLY AHEDT) TTEPEX
kaBn\won oTa avaTepa kat oTa KatdTepa 6TovEVAIKa cdpata. T6oo ot Tehikég TAdKeG 000 Kat ot
Kapiveg eivat emika vppéveg e TopdSeg TITAVIO doTe va avEaveTal 1) em@dvela enaQrg He Ta 00T Kat
VA TIPOAYETAL 1) OGTEOEVOWUATWOT).

-~ Kapiva

Tehukn mAaka

Onkn and
TOAVUEPEG

Telkn) mAdka

Evéeikeig

To obaTnua TEXVNTOL avxevikod Sigkov M6 mpoopiletal yia Xprion o€ okekeTikd dpipovg acheveic
Tov vroBaAdovTal oe TP TN Xetpovpyikn emépfaoct) yia tn Bepaneia svpnTwpatikig SiokondBetag
TNG avxevikng poipag Tng omovSvAikng 6TAANG ot omotodnnote entinedo 1 oe moOAamAa enineda
petagd Twv omovEIAWY A3 £wg A7, 0L 0T0i0L SV AVTATIOKPIVOVTAL GTT) [N} XELPOVPYIKT] GUVTNPNTIKY
avtipetomon.* H vooog epgaviletal pe onpeia fi/kat oupmtopata S1okokiAng, oxnuatiopd
00TE0QUTWYV 1) andAeta VYovG Tov Siokov.

*H npounoﬂwr] THG pH] XELPOVPYIKHS auvrr]pr]nxr]c QvTIpEeTOMONG pmopei va apbei 011G mEPINTOTELG
™G &Betag, o1 omoies anaitovy ducow O i fi/kar avyevirris pilonaBeiag pe emdeivwan s
veupoloyikiG eikovag (m.x. KivTik advvapia).
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Avtevdeigelg

O avyevixdg diokog M6 dev mpémet va spguTebeTar ot aoBeveis e pia i TeploooTepeg and Tig
TAPAKAT® KATATTATELG:

Exouv nhuia 270 eTdov.
"Exouv 0TIk} TukvéTnTa pe T-score <-1,5, 6mwg kabopiletat and T pétpnon DXA otny
OTOVOUALKT 0T, av eivat dvdpe > 60 eTY 1 yuvaikes > 50 TGV,
Exovv evepyi ovoTnuatich Aoipwn 1 MoipwEn oto onpeio Tng xetpoupyikiic eméupacns.
"EX0UV DTIOGTEl 00TE0TOPWTIKS KATAYHA TNG GTOVSVIKIG GTHANG, TOV LOX(OU F TOU KapTob.
Exouv et pappaxevich aywyr (ry. pebotpeEdn, akevdpovatn) mov emnpedlel Tov
LETABOMOS TWY 00TV Kat TV HETdMwY EVIOE 2 ERSONAS®Y aTtb TV TPOYPAHUATIONEV
NHEPORNVIA TNG XEPOUPYIKNG emépBacmG.
"EX0uv KémoLa laTpucii 1 Xetpoupyti tafnon mov amoreiel Ty mBavoTTA Vo 0@EANBObY b pia
emépBaon 0T omoVSUAIKY GTHAN.
EXO0LY 16TOpIKS EVSOKPIVIKAY 1} jeTaPoAiK@Y Slatapayv (T, v6oog Tou Paget) mov eivat yvwotd
6T emnpealovy Tov peTaoMops TwY 00T@Y Kat TV HETEAwY.
'Exouv pevptatostdi apBpitida 1y dAAn avtodvoan véoo 1 cusTnaTiky dtarapayt, 6mws HIV i
evepyi natitida.
Exouy peTaotéoeis oty omovSulixi oTiAn.
Exouv yvwoti al\epyia ota katdhotta Tiraviov, tokvoupedivig, roAvaBuheviov i ofetdiov Tov
aBvleviov.
Exouv StaPiiTn Tomov 11 2 mov anartei kabnuepwviy xpron tvooukivig.
Eivai éykves.
'EX00V W HOVadIKké GHUTTOMA TOV TOVO OTOV AuyEvaL.
Exouv coBapi avyeviki puekonddea, mov pmopei va ekdnAdveTar e Satapayés ot pasdion,
advvaia 0To £va f Kat 0Ta 890 kT axpa fi/kat amdela EAEYXOU TWY TOV EVTEPOL | TG
0VPOBGXOV KDITNG TOV OXETILOVTAL {HE V0O GTIY QUYEVIKT] Hoipa TG ooVSUAIKIG OTAANG.
Xpetalovrat Bepaneia mov anootabepomotei TV GToVSVALKH GTHAN (. oTioBa amocvpTiEDT).
"EX00V TpOXWPNUEVT AVATOMIKH TAPASPQEGT TG AVXEVIKTS Hoipag (Tx. aykvAwTiky omovdukiTida,
oKo\iwan) 670 emiTEd0 TG XEPOVPYIKHG ETENBATTG.
EXO0LY TPOX@PNHEVES k@UNTTIRES aMhotdaeig (x. amovEiAwan) 7o eninedo TG
TPOYpAPIATIONEVIG ETENBATTG, ST epgavileTal and:
= TeqgupoTOLd 00TEOQUTE;
= Méoo evpog kiviong (ROM) < 4%
- Yyog Siaxov < 25% Tov TPoTBIOTITHIOY TAGTOVS TOL KATHTEPOV GTOVSVAIKOD GOATOS, OTwG
vrohoyiletat o mAdyta akTivoypagia o ovdétepn Béor;
= YmeapOpnua > 3 mm;
KuguTik Tapauépewon > 20° 08 0udETepeq akTvOypagies.
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Hpoq)v)\af,slq
®  AwBaote kai katavorote Tig O8nyieg Xprong Tov uoTHRAToS avevikod Siokov M6 mpw T
Xpion.

® O texvnTég avyevikdg Siokog M6 poopileTat yia Xprion pe Ta epyakeia TexvnTod avyevikod Sioxov
M6. AvatpéEre oo Eyxetpidio Xetpovpytkrig Texvixii TexvnTdv avxevikav diokwy M6 yia 0dnyieg
EPQUTEVONG.

® To ghoTnua avxevikob Siokov M6 TpoopileTal yia xpion HEVO amtd XeipovpyoUs eKTaIdEVpEVOUG

TNV XEPOLPYIKA TNG AUKEVIKTG HOlpag TG GTOVEUAIKHG GTHANG Kt Tig OXETUEG XELPOVPYIKEG

TEXVIKES, KaBWG Kat 0TIG apxeg fropnxavikng Tng omovavAikig oTHANG kat Tng apBpomhactikig Tng

anov3vNiKrG 0TAANG.

TIpw T Xpfiom, 0 XELpOLPYdS Tpémet v exmardedeTat aTn YeLpovpytii] Stadikasia mov mapartifetal

070 Eyeipidto Xetpoupyixrig Texvikiig Tov TexviTob avxevikod Siokov M6 kat va sivat mAijpwg

KATAPTIONEVOG GETIKG: e TO EppUTEHa KaL Ta epyakeia.

® H eagapévn xpron Kat xetpovpytki) Texviki popet va odnyroet o pn Béktiota khivikd
anoteléopata.

® Mn xprowomotite Tov avevikd Sioko M6 petd and Tnv TekevTaia nuépa Tov wrjva Tov avagépetat

oty eTikéta Simha otnv “Hpepopnvia Mgng”.

E\éyEte T 0uoKevaoia TG GVoKeVRS Tty To avoitete. Mny To xpnotponoteite, av i cuokevasia

éxetvmooTel {npud f epgavile: evdeifeig TapaBiaons, vIdpxoLy VTOiES yia TN OTEPSTNTA TNG

avakevng, i £xet pAaybei ot Beppokpacia avw Twv 60°C. H eTikéta kataypagrs Oeppokpaciag ato

KouTi yiverat pavpn edv To Tpoidy éxet ¢BdaEL Toug 60°C.

® Xpnotonotsite donmTn TEXVIKH Yia va agaipéceTe TPooeKTIKG To Sloko and T ouokevasia.
EXéyEte Tov avyeviko Sioko M6 yia va Stac@alioete 611 Sev epgaviler evSeifeig inuiag (ry. {nua
petdMhov 1 TAaoTikob).

® O avyevixdg 8iokog M6 TpETet va pguTEDETAL XPNOIHOTIOLOVTAG HOVO Ta epyaleia aueVikoD
Siarov M6. H yprjon Twv epyaeiwv Spinal Kinetics yia 0komobs SlagopeTikods ané avtodg
Yia Toug oTtoiovg TpoopilovTal popei va emgéper T PAAPN kat T Bpavon Twy epyakeiwy. Mn
XPnotonoteite kavéva dho eEdpTnua i XELoupyLKd epyaleio yia T epqvTEvaN.

® Tlpémet va divovrat aTov acBevij \emtopepeis odnyieq GXETIkA e T XPHON KAl TOUG TEPLOPLORODG
Tov avyevikob diokov. Tpénet va Sivovtai 0Tov acBevi odnyies yia T peTeyyepnTIKy
ATMOKATAGTAGT KL TEPLOPLOROYS TwY SPATTNPIOTATWY TPV and ThY ¢E086 TOU amd To VOGOKOpEiD.

® 0 oeipiards apiBpos kat To péyehog Tov avyevikob Siokov M6 TpETeL va KaTaypdgovTal To
@akelo Tov acBevous.

® O KaTaokevaoTig 8¢ gépet evBHVY yia TUXOV EMTAOKES TOU TPOKDTTOLY amtd Eo@aNpévn
S1yvaon, emhoyn AavBaopévou avyevikob Siokov M6, eopalpévn Xelpovpyik Texviki
oupnephapBavopévng Kat TG E0QAAREVNG XPROTIG TV £pYaleiwy, TEPLOPLOROYG TV
BepanevTicdy pedddwy i averapki aonyia.

®  Awote emapkeic 08nyieg 0TOV A0BEVI OXETIKA [ TN HETEYXELPNTIKT] ATOKATAOTAGT KAl TOVG

OYETIKOVG MepLoptopols. H peteyxetpntikn @povTida kat n tkavotnta kat tpobupia tov acbevovg

va akohovBroet Tig 08nyieg eivat §Ho and TOvg MO TNUAVTIKOVG TAPAYOVTEG TIG EMTVXOVG

00TEOEVOWIATWONG TOV ep@uTevpaTog. [Ipémet va evuepdoete ToV acBeviy GXETIKA e TOVG

TEPLOPIGHOVG TOV EUPUTEDHATOG KAL VA TOV TATPOYOPIHOETE OTLT TPWIUN £VTOVI QUGIKT

SpacTtnpioTnTa Kat n VYNAY YOPTIoT £XOULY epmAakel 6TV TPowPN Xakdpwaon TG kabiAwang mptv

emrevyBel n evowpdtwon. Evag Spacthpiog ) e§acBevnuévog i pn ovvepydotpog acbeviig mov dev

umopei va eplopiaet Tig SpacTpLOTNTEG TOL OTIWG amaiTeital, evSExeTal va Statpéxet dtaitepo

KivOuVO KaTd T StdpKela TG HETEYXELPNTIKIG AMOKATAOTAONG.

Otatpoi mpémet va Sivovy 0dnyieg aTovg aoBeveis va emKOVWYODV HE TO XEPOLPYO TOVG OF

TEPIMTWON ONUAVTIKTG av§nong Tov TOVov, kK&t ov evdéxeTat va viodetkvoet TpoPAnpa anodoang

TOV EpQUTEDHATOG,

® O texvnTog Siokog M6-C ev éxer aflohoynBei yia ac@dleia kat cvpPatoTnta ot meptpariov
LAYV TIKOD GUVTOVIGROD (payvnTikr Topoypagia). O diokog dev éxet vtoPAnBei ot Sokipég ya
B¢ppavon 1) peTavaoTevon oe TePIPAANOY Hay VN TIKOD GUVTOVIGHOV.
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A\ nPOEIAONOIHIH:

H pn avdyvwon xat pn mipnon twv Odnywwy Xpriong kat twv odnyiov ato Eyxepidio
Xetpovpyikng TexVIKAG yla Tov TexvnTd avyevikod Sioko M6 ev8eXOpEVWG Va ETUPEPOLY TOV
Tpavpatiopos 1 Tov Bavarto tov acbevoie.

O avxevikog Siockog M6 eivat Hovo yia pia xpron. Mny eTavanooTelp@veTe i}
ETAVAXPIOOTIOLETE TOV aVXEVIKO Sioko M6. H enavanooteipwon f/kat
ETAVAXPOLHOTIOINTT TOV AVXEVIKOD Sickov M6 evOeXOUEVwG va emipépet voPabuuopévn
anédoon kat Ba propovoe va tpokakécel Tpavpatiopd Tov acbevovs f/kat Tn petddoon
Aopwd@v voowy petafb aobevaov.

Ta epyaleia Tov TexvNTOD avyevikoL diokov M6 eival emavaypnotponomatpa, Tapéxovrat un
AMOCTELPWEVA KL TTPETIEL VAL ATOCTELPDOVOVTAL CUHPWVA [LE TIG TVVIOTOHEVES Stadikaaieg
kaBapiopob kat anosTelpwong oL TEPIEXOVTAL GTO GVYKEKPLPEVO QUANASIO OdnyLdY
Xpiiong yia ke dpyavo.

Ta Pripata Sokipig, AdEevang kat e10aywyng TG GUOKEVIG TPETEL VAL EKTENODVTAL LD
@Boprookomik kabodiynon. Mpémet va happavetar eEatpetiki mpocoxr yia va anogevxdei n
TomobéTnon TG oLaKeVNS 1) Xelpovpyikob epyaleiov TEpav Tov omicBiov dkpov Tov ave
TOV KATw 0OVSVALKOD odpatog. O Xelpovpyog mpémet va Statnpei Ekeyxo TNG epevTELONG Kat
OTTIKT AVAQOPa HéCw akTIvookonnang. IlapdAnyn Tng vid akTivookomiko Eeyxo
kaBodnynong twv ppdtev Sokipng, Aagevang kat eloaywyrg 8a popobvae va odnynoet oe
Tpavpatiops Tov acbevoig.

Aaogaliote 0Tt éxet emheyei To kataAnlo uéyeBog TexvnTod avxevikov dickov M6. H
XP1oT €VOG avxevikob Siokov M6 pe akataAnlo péyeBog evlexopévug va emgépet oe
KkAwvikd anoteléopata mov ivat Atydtepo and PéAtiota. H emloyn Tov cwotod peyéBoug
npémnet va kaBopiletal ovpgwva pe to Eyxetpidio Xetpovpytkig Texvikng yia tov texvnto
avyeviko Sioko M6.

NPOXOXH:

H vrepPolikn agaipeon Tov voxovdplov 00ToY KaTd THY TPOETOIHATIA TWV GTIOVIVALKDOVY
akpaiwv TAakdy eviexouévwg va 0dnynoet oe kAvikd anotehéopata mov eivat Aiydtepo and
BéATioTa kat Sev guvioTatat.

Moig agaipebei and T Guokevasia, PPOVTITTE GoTE 0 AUXEVIKOS Siokog M6 va unv épBet ae
enagn pe bpacpa, agovyydpia i dAho Eévo Vikd ov evSexopévws va TposapTndel otV
emkaAvyn Yekaopob pe midopa Tiraviov TV TeAkév Thakdy. O GuvdeTpag TG
Guokevasiag propel va xpnotponomdei yia Ty aogali anobijkevan Tov cuvappoloynévoy
avevikod Siokov M6.

Aev givat Suvat 1) S1opBwon g TomobETnoNG TOL avxevikov diokov M6 oe mo Tpoabia Béon
Xwpig TNV ohokAnpwTiki) agaipeot) Tov. PpovTioTe va pnv tomobeteite Tov avyeviko Sioko
M6 og ToAv omticBia Béan.

Dpovriote va pnv dlateiverat vEpBoAikd To HETOGTOVIOALO PO,
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IMBavoi kivdvvor kat avemBounta coppavta

44

AvemBOunTn/ah\epyikn avriSpaon oTa vAud epgbTEVONG

MetavdoTevon Tov avevikod Siokov M6 oe mpooboniobia katevhuven

Yrox@pnon Tov avxevikod 8iakov M6 pog T0 E0wTEPIKS TOU OTOVEVAKOD TOHATOG TTOL amarTel

emaxéhoun xeipoupyuc emépBacn

Avako)ieg TOTOBETNONG TOL AMAITOVY GHETT) APAIPEDT) TOV ERQPUTEDHATOS

YrepBouci emiBapvvon Twv omaBioy apbpdocwy

Kb@won i THNpatik vepértaon

Anélela eAaoTikdTnTag

AcDppeTpo bpog kiviong

SrovsuhwTic yepipwon

K4Taypa Tou 6T0v8uhikod 0opatog

Aoipwtn

BAapn Tov vetiaiov vekot

Nevpoloyuci) BAGBN 1} 1 avakobLon TV GUNTTORATWY

MrXavikr| anoTvxia TOv eHguTEDHATOG

- ®Bopd, kK6mwWON 1 KATAYpA TOV avxevikob Siokov M6

- AotéBeia Tov avyevikod Siaxov M6 ov odnyei ot aotadi kivnon Tng oTovEVAIKRG 0TANG
May@PIOROE TWV GUOTATIKGY TOV QUXEVIKOD Sigkov M6

- SoBaph amdheta dyoug Tov avevikob Siokov M6 Tov amattei emakoAovdn xetpovpyiki
- Katdoua ¢Bopds
Ano86unan Tov vhikod
$10UG KIVSHVOUG OV OXETI{OVTAL e YEVIK XEPOVPYIKT Kal XELPOLPYIK TNG OTOVSUNIKNG OTHANG
nephapBavovtat:
YrepBohuci) atoppayia
- Avridpaon otnv avaioBnoia
- AvamvevoTikéc Slatapayés
Kapdiaxi mpocBoli
- BA&BN Tov vedpwy 1} Tov veTiaiov puekod o o8nyet ot eNAelppata aoBnTikdTTag
- Tlvevpovia
- DAePoBpsupwon, euPors
- Tlapevépyeles QapRAKEVTIKIG aywYTG TOL XPMOIHOTOLELTaL KaT& TNV XELpoupytKr enéppacn
HeTd ané avTr
- Ivédets oupgvoEls 0T orANPd PiVLYYa ToU Vo TIaiov Gehfva
- Exvpooeig
- BAaPn ota ayyeia kovtd 0Ty omovSuAKr oTiAN
AIGOTIAGN TOV XELPOUPYLKOD TPABHATOG
- Amdlew vypdv mov tepiBaAhovy Tov veTiaio pvekd (Stappor ENY)
- Ayyelaxé eyke@akiko eneio6dio
Emgaveiaxi 1 £v 1o Bdbet NoipwEn TG xepovpytki meptoxis
- Suykévipwan vypob GTNV TEpLoxH TG TORS
- Emm\éov yetpovpyuci méppaon
AavBaopévo eninedo epgiTevons
- Suvexlopevog movog
- Katdypata omovSvikig oTiAng
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TPOIIOX ATAGEXHZ

® 0 diokog M6-C napéyetat oTeipog kat mpoopileTat yia pia pévo xprion. Miy enavamootelpevete

Kat pny emavaypnotponoteit To dioko M6-C. H enavanooteipwan ka/i enavaypnotponoinan

Tov Siokov M6-C evdéyeTat va smeépet vroPabpuopévn andSoon kat Oa propovae va mpokakéaet

TpaLRATIoNd Tov acBevoss kauf T peTddoon Aolwd®Y voswy peTakd acheviy.

Mn xproomoteite To Sloko M6-C petd amd Tnv TekevTaia népa Tov wiva Tov avagépeTal otV

uepopnvia MjEne» oTnv eTikéTa.

EmBewpiiote T cvokevacia Tng Stdtakng mptv Ty avoifete. My T xpnotpomotite, sav

ovokevasia éxel vootet {nud i eppavilet evdeikels tapapiaong Tng ouokevasiag, Siakvpevong

NG oTelpdTNTAG TNG SidTakng 1 £dv et guhayBel o€ Beppokpacia dvw Twy 60°C.

H sTicéta kataypagiic Beppokpactag 0to kout yivetat patpn edv To mpoiév éxet ¢Bdoet Tovg 60°C.

XpNOUHOTOIGTE OTEpa TEXVIKT Yia VA aQAIPEGETE TPOTEKTIKE TO SioKO Ao TN GUoKEVATia.

EmBewpiiote To Sioko M6-C yia va Staoakioete 6Tt Sev epgavilet evdeikeis {npuds (. (nud

070 péTalAo 1} To TAAGTIKS).

M6 agaipeBei and T ovokevasta, gpovtioTe GoTe o iokog M6-C va unv épBet ot enagr e

bgaopa, oovyyapta i dAAo EEvo vAikd Tov evSExeTal va tpocaptnBel Ty emkdAvyn YeKaopon

He mhdopa Tiraviov Ty TENKdY TAAKGV.

® 0 oeipads apiBog kat To péyedog Tov Siokov M6-C mpénet va kataypdgovtat 6To gdxeho kbe
aoBevous.

AvAKTNON CVOKEVHG

Edv eivat anapaitnto va agaipebei o texvntog Siokog M6-C, emkovwvijote pe tn Spinal Kinetics yua
va AaBete 0dnyieg oxeTikd pe T ovANoyn Sedopuévwy, ovpmepilapPavopévwy Twv totomaboloyikdy,
UNXQVIKOV TANPOQOPLOY Kat TANPOYOPLOV OXETIKA pe Ta avemBiunta ovpfavra. Avatpégte oto
eyXeLpidio xetpovpytkng TeXvikig M6-C yia odnyieg Pripa mpog Prjpa oXETIKA He TNV amaitodpevn
XELPOVPYIKH TEXVIKI Yia TNV avaKTNoN TNG GLoKevNG. ONEG OL EKPUTEVPEVEG TVOKEVEG TIPETEL VL
emoTpagovy oth Spinal Kinetics yia avélvon.

AdBete voyn 6Tt o TeEXVNTOG Siokog Ba Tpémel va avakTnBel 600 TO SUVATO O TPOTEKTIKA
TIPOKELUEVOL TO epPOTEVHA Kat 0 TeptBAANOV 10TOG va apapieivovy dBiktot. Emiong, mapakalovyue
va TapéXETE TEPLYpagIkég n)\qpo(popnc OXETIKA JLE TT) YEVIKT] OYN TNG GLOKELT|G in situ, kaBwg kat

TEPLYPAPES TWV peBO Qaipeong, Ty edv agaipéBnke ONOKANPN 1) TUNHATIKA.

ITepropropévn eyydnon
H Spinal Kinetics, Inc. eyyvatat 6Tt katé TV KaTaokevi] aviig TG cuokevis 868nke n appdlovoa
@povTida. Aev uTapXOLY PNTEG 1) EppeTES ey YU TELs, cupTepapBavopEvng Kat TG KataAANAOTITaG
Yia k010 181k TKOTO, Yia TO THOTNHA TEXVTOD avxevikob Siokov M6. OmoteadimoTe meptypagés
1) Tpodiaypagés TapéxovTal £X0UV amOKAEIOTIKG GKOTO TNV TepLypagh Tov TPoidVTog KaTé Ty
OAOKARP@AT TIG KATATKEVTG TOL Kat SEV GUVIOTOOY TUXOV pNTés 1) éppeats eyyuroeis. H Spinal
Kinetics, Inc. 8¢ gépet kapia evBovn yia Tox6v dpeon, Toxaia, eidikr f enaxéhovdn andhea, {npia
Sanavn mov Paciletai oe Tox6V eAdTTwpa, BAGPN 1 SuokerTovpyia aUTOV TOV TPOIBVTOG, EKTOG Kal AV
npoPAémeTal pTé and voxpewTikés SiatdEels Tov epappoaTEoy Sikaiov. Kavéva mpéowmo Sev éxel
v ekovoia va Seapeboe T Spinal Kinetics, Inc. o€ Tuxov SnA@OELS | yyonon, exTég amé avtég Tov
npopAénovTat oe avtr v Heplopiopévn eyyonon.
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O disco cervical artificial M6” destina-se ao uso com os instrumentos para discos cervicais artificiais
MBé6. Consulte o Manual de Técnica Cirurgica para instrugdes sobre a implantagao do disco cervical
artificial M6.

DEscCRrRIGAO

O Disco Cervical Artificial M6-C da Spinal Kinetics ¢ uma protese de disco intervertebral concebida
para manter o movimento de uma unidade vertebral funcional na coluna vertebral em casos de
patologia do disco natural. O Disco Artificial M6-C foi concebido para manter o comportamento
natural de uma unidade vertebral funcional, reproduzind bi icas do disco
natural. O centro do disco é constituido por um material polimérico de policarbonato-uretano, que
estd rodeado por uma estrutura de fibra de polietileno. O dispositivo é composto por um conjunto

de fibras de polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE), enroladas em multiplas camadas
redundantes, a volta de um centro de polimero de policarbonato-uretano (PCU) e através de placas
terminais de liga de titédnio. Os estudos biomecanicos demonstram que esta concegio exclusiva
proporciona uma resisténcia progressiva ao movimento, resultando num movimento fisiologico na
flexdo, extensao, inclinagdo lateral e rotagdo axial, bem como na compresséo e cisalhamento. De

igual modo, o disco protético possui uma cobertura de PCU que envolve o centro e a estrutura de

fibra concebida para minimizar qualquer crescimento tecidual no interior do implante, bem como a
migragdo de residuos causados pelo desgaste. As quilhas dentadas localizadas nas superficies exteriores
do dispositivo permitem a fixagao aguda do implante aos corpos vertebrais superior e inferior. As placas
terminais e as quilhas sdo revestidas com titanio poroso para otimizar a drea de superficie de contato e
promover a osseointegragao.

as caracteristica

/— Quilha

Placa terminal

Cobertura
polimérica

Placa terminal

INDICAGOES DE Uso

O sistema de disco cervical artificial M6 ¢ indicado para pacientes com maturidade esquelética que irdo
se submeter a cirurgia priméria para o tratamento de doengas sintomaticas de discos da coluna cervical,
seja em um ou mais niveis entre C3 e C7, que nao tenham respondido ao tratamento conservador nio
cirtrgico*. O estado patologico ¢ demonstrado através dos sinais e/ou sintomas de herniagao de disco,
formagéo de osteofitos ou diminuigio da altura discal.

*O tratamento conservador nao ciriirgico pode ser dispensado em casos de mielopatia que necessite
de tratamento imediato e/ou de radiculopatia cervical com deterioragao das fungoes neurolégicas (por
exemplo, debilidade motora).
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CONTRA-INDICAGOES

0O disco cervical artificial M6 ndo deve ser implantado em paciente que se encontre nas seguintes

condigdes:
Tenha idade = 70 anos.

® Tenhauma densidade mineral éssea com pontuagio T <-1,5 conforme determinado pela dupla
absorciometria 6ssea (DXA) da coluna se forem homens com idades > 60 anos ou mulheres com
idades = 50 anos.

® Tenhauma infecgo sistémica ativa ou uma infeco no local da cirurgia.

Tenha sofrido uma fratura osteoporética da coluna, da bacia ou do pulso.

Tenha tomado medicamentos (por exemplo, metotrexato, alendronato) que interferem com

0 metabolismo 6sseo ¢ mineral durante as duas semanas anteriores a data planejada para a

intervengo inicial.

Tenha alguma condigio médica ou cirurgica que possa impedir o beneficio potencial de uma

cirurgia da coluna vertebral.

® Tenha histérico de transtornos endécrinos ou metabdlicos (por exemplo, doenga de Paget)
conhecidos por afetar o metabolismo ésseo e mineral.

® Sofra de artrite reumatdide ou outra doenga auto-imune ou de um disttrbio sistémico como

infecgio por VIH ou hepatite ativa.

Esteja com metéstase vertebral.

Tenha alergia conhecida a residuos de titanio, poliuretano, polietileno ou éxido de etileno.

Tenha diabetes do tipo 1 ou 2 necessitando de administragio didria de insulina.

Esteja gravida.

Tenha dor cervical axial como tnico sintoma.

Tenha mielopatia cervical grave, evidenciada por qualquer indicio de alteragdes da marcha, fraqueza

nas pernas unilateral ou bilateral das pernas e/ou sintomas de incontinéncia intestinal/urindria

relacionados com uma patologia da coluna cervical.

® Requeira um tratamento (por exemplo, a descompressio de elementos posteriores) que desestabilize a
coluna vertebral.

® Tenha deformidade anatomica cervical avangada (por exemplo, espondilite anquilosante, escoliose)

no local da cirurgia.

Tenha alteragdes degenerativas avangadas (por exemplo, espondilose) no nivel vertebral indicado,

evidenciado por:

- Pontes de ostedfitos;

- Amplitude de movimento média <4°;

- Altura de disco <25 % da largura AP do corpo vertebral inferior, conforme mensuragao em uma
radiografia lateral em posigao neutra;

= Subluxagio >3 mm;

- Deformidade cifética >20° em radiografias em posicdo neutra.
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PRECAUGOES
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Antes de utilizar o sistema de disco cervical artificial M6, leia e compreenda as suas instrugdes de uso.
O disco cervical artificial M6 destina-se a ser utilizado com os instrumentos para discos cervicais
artificiais M6. Consulte o Manual de Técnica Cirtrgica do disco cervical artificial M6 para
instrugdes sobre a implantagio.

O sistema de disco cervical artificial M6 destina-se a ser utilizado exclusivamente por cirurgioes
com experiéncia em cirurgia da coluna cervical e técnicas cirtirgicas afins, assim como nos
principios que regem a biomecanica da coluna vertebral e em artroplastia vertebral.

Antes de utilizar este produto, o cirurgiio deve ser treinado no procedimento cirtrgico conforme
descrito no manual de técnica cirtrgica do disco cervical artificial M6, e estar perfeitamente
familiarizado com o implante e com os instrumentos necessrios.

0 uso inadequado e a aplicagio de uma técnica cirtrgica incorreta pode levar a resultados clinicos
nido tdo satisfatorios.

Nio utilize o disco cervical artificial M6 depois do tltimo dia do més indicado na data de validade
que aparece na etiqueta.

Inspecione a embalagem do dispositivo antes de abri-la. Nao utilize o dispositivo se a embalagem
estiver danificada ou se houver indicios de alteragoes na embalagem, comprometimento da
esterilidade do dispositivo ou armazenamento a temperaturas superiores a 60°C. A etiqueta do
dispositivo de registo de temperatura existente na caixa muda para a cor preta se o produto atingir
a temperatura de 60°C.

Retire cuidadosamente o disco da embalagem utilizando uma técnica estéril. Inspecione o disco
cervical artificial M6 para se certificar de que ndo apresenta nenhum sinal de danos (por exemplo,
dano as partes metélicas e plasticas).

O disco cervical artificial M6 deve ser implantado utilizando-se somente instrumentos dos

discos cervicais artificiais M6. A utilizagdo dos Instrumentos Spinal Kinetics para fins que ndo

os indicados pode provocar danos ou quebras nos mesmos. Nio utilize nenhum outro componente
ou instrumento de implantes.

Devem ser fornecidas ao paciente instrugoes detalhadas sobre a utilizagio e limitagoes do disco
cervical artificial M6. A reabilitagdo e as restrigoes pos-operatérias devem ser revisadas com o
paciente antes da alta hospitalar.

O nimero de série e o tamanho do disco cervical artificial M6 devem ser anotados no registro
clinico de cada paciente.

O fabricante nio se responsabiliza por em decorréncia de diagnostico
incorreto, selegdo de disco cervical artificial M6 mcorreta utilizagdo de técnicas cirtrgicas
incorretas, incluindo a utilizagio inadequada de instrumentos, as limitagoes dos métodos
terapéuticos ou uma assepsia inadequada.

O paciente deve ser instruido adequadamente sobre a reabilitacio e limitagoes pés-operatorias.
Os cuidados pés-operatorios e a capacidade, e disposicao do paciente em seguir as instrugoes
representam dois dos mais importantes aspetos de uma osseointegragio bem-sucedida do implante.
O paciente deve ser devidamente informado acerca das limitagdes do implante e que uma atividade
fisica vigorosa precoce, e suporte de cargas pesadas foram apontados como causa de frouxidao
prematura da fixagdo antes de uma integragio adequada. Um paciente ativo, debilitado ou nio
cooperativo que no possa limitar as suas atividades apropriadamente pode estar exposto a riscos
especiais durante o perfodo de reabilitagio pés-operatério.

Os médicos devem instruir os pacientes a entrar em contacto com o cirurgiio no caso de sentirem
um aumento significativo da dor, que poderé indicar um problema de desempenho do dispositivo.
O Disco Artificial M6-C nio foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade num ambiente de
RM. Nio foi testado no que respeita a aquecimento ou migragio num ambiente de RM.
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A\ ADVERTENCIA:

A falha em ler e seguir as instrugdes de uso e as instrugdes do manual de técnica ciriirgica
do disco cervical artificial M6, pode resultar em lesio ou morte do paciente.

O disco cervical M6 é um dispositivo de uso tinico. Nao reesterilize nem reutilize o disco
cervical M6. A reesterilizagao e/ou reutilizagio do disco cervical M6 pode resultar em
prejuizo da performance e pode e causar lesoes no paciente e/ou a transmissao de doengas
infecciosas entre pacientes.

Os instrumentos necessarios para a implantagdo do disco cervical artificial M6 sio
reutilizaveis e sdo fornecidos nio estéreis, devendo ser esterilizados de acordo com os
procedimentos de limpeza e esterilizagio recomendados, constantes nas instrugdes de
uso do respectivo instrumento.

As etapas de verificagao, preparagio e insergao do dispositivo devem ser realizadas sob
visualizagdo fluoroscépica. Deve ter-se extremo cuidado para evitar inserir o dispositivo ou
qualquer um dos instrumentos além da borda posterior de qualquer um dos dois corpos
vertebrais. O usudrio deve manter o controle e a referéncia visual através de fluoroscopia. A nio
observagao das etapas de verificagao, preparagao e inser¢ao pode resultar em lesoes no paciente.
Certifique-se de que o tamanho adequado do disco cervical artificial M6 foi selecionado. A
utilizagio de um disco cervical artificial M6 de tamanho incorreto pode levar a resultados
clinicos ndo tao satisfatorios. O tamanho correto deve ser determinado de acordo com o
manual de técnica cirtrgica do disco cervical artificial M6.

CUIDADO:

A remogio excessiva de osso subcondral durante a preparagao das placas terminais vertebrais
pode levar a resultados clinicos nao tio satisfatorios, nao sendo, portanto, recomendada.
Uma vez retirado da embalagem, o disco cervical artificial M6 ndo deve entrar em contato
com tecidos, esponjas ou outros materiais que possam aderir ao revestimento em plasma
spray de titanio das placas terminais. A trava da embalagem pode ser usada com seguranga
para armazenar o disco cervical M6 carregado.

0 disco cervical M6 nio pode ser reposicionado numa diregio anterior que o mesmo seja
completamente removido. Cuidado para ndo colocar o disco cervical M6 numa posigio
excessivamente posterior.

Cuidado para ndo aplicar uma tragdo excessiva no espago intervertebral.
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PossivEls Riscos E EVENTOS ADVERSOS

Reagio adversa/alérgica aos materiais do implante

Deslocamento do disco cervical M6 na diregdo antero-posterior

Subsidéncia do disco cervical M6 necessitando de uma intervengio cirtrgica subseqiiente

Dificuldades de colocagdo necessitando de remogio imediata do implante

Carga excessiva nas faces

Cifose ou hiper-extensio

Perda de flexibilidade

Amplitude de movimento assimétrica

Ligagio espondilética

Fratura de corpo vertebral

Infecgio

Dano & medula espinal

Dano neuroldgico ou impossibilidade de aliviar os sintomas

Falha do implante

- Desgaste, fadiga ou fratura do disco cervical M6

- Instabilidade do disco cervical M6 induzindo movimentos instveis da coluna

- Separagdo dos componentes do disco cervical M6

- Diminuigéo excessiva da altura do disco cervical M6 necessitando de uma intervengéo cirargica
subseqiiente

- Residuos de desgaste

- Degradagio do material

® Osriscos associados i cirurgia geral e da coluna vertebral incluem:

- Hemorragia excessiva

- Reagdo 4 anestesia

- Disturbios respiratorios

- Ataque cardfaco

- Lesio dos nervos ou da medula espinal levando a perda sensorial

= Pneumonia

- Massa ou codgulo de sangue

- Efeitos colaterais dos medicamentos usados durante e ap6s a cirurgia

- Formagdo de cicatrizes no revestimento interno do canal espinhal

= Hematomas

- Lesio dos vasos sanguineos proximos a coluna vertebral

= Abertura da ferida

- Perda do fluido a0 redor da medula espinal

= Derrame

- Infecgdo superficial ou profunda da ferida

= Acumulo de liquido dentro da incisdo

- Cirurgia adicional

- Nivel de tratamento incorreto

= Dorcronica

- Fraturas vertebrais
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Como E FORNECIDO

® O disco M6-C é fornecido estéril e deve ser usado uma inica vez. Nao reesterilize nem reutilize o
M6-C. A reesterilizagio e/ou reutilizagio do M6-C pode resultar em desempenho insatisfatério e
causar danos ao paciente e/ou transmisso de doengas infecciosas entre pacientes.

® Nio use 0 M6-C ap6s o ultimo dia do més indicado no rétulo como “Use by date” (Vélido até).

® Inspecione a embalagem do dispositivo antes de abri-la. Nio use se a embalagem estiver danificada
ou demonstrar sinais de violagio, comprometimento da esterilidade ou armazenamento acima de
60°C. A etiqueta do dispositivo de registo de temperatura existente na caixa muda para a cor preta se
o produto atingir a temperatura de 60°C.

® Use uma técnica estéril para remover cuidadosamente o disco da embalagem. Inspecione o M6-C
para assegurar que ndo existem sinais de danos (ex. danos a0 metal ou pldstico).

® Ap6s remover o M6-C da embalagem, evite qualquer contato do dispositivo com panos, esponjas
ou outros materiais estranhos que possam vir a se prender ao Revestimento de Spray de Plasma
de Titanio das placas.

® O ntimero de série e 0 tamanho do M6-C devem ser documentados para cada paciente.

REMOGAO DO DISPOSITIVO

Caso seja necessario remover um disco artificial M6-C, entre em contato com a Spinal Kinetics para
receber instrugdes relativas a coleta de dados, incluindo informagdes histopatologicas, mecanicas

e sobre eventos adversos. Consulte o Manual de Técnica Cirtrgica do M6-C para obter instrugoes
passo a passo sobre a técnica cirdrgica necessaria para a remogao do dispositivo. Todos os dispositivos
removidos devem ser devolvidos a Spinal Kinetics para andlise.

Note que o disco artificial deve ser removido o mais cuidadosamente possivel a fim de manter o
implante e o tecido circundante intactos. Fornega também informagdes descritivas sobre a aparéncia
bruta do dispositivo ‘in situ’ (no local), assim como descrigdes dos métodos de remogéo, ex. intacto

ou em partes.

GARANTIA

A Spinal Kinetics, Inc. garante que cuidados razoaveis foram tomados na fabricagio deste dispositivo.
Nio hd nenhuma garantia expressa ou implicita, incluindo a sua adequagio a um determinado
propésito, para este sistema de disco cervical artificial M6. Qualquer descrigio ou especificagio
fornecida sio exclusivamente para descrever o produto no momento da sua fabricagio e nio constitui
nenhuma garantia expressa ou implicita. A Spinal Kinetics, Inc. ndo se responsabiliza por nenhuma
perda, dano ou gasto direto, acidental, especial ou subseqiiente que resulte de qualquer defeito, falha
ou erro de funcionamento deste produto, exceto quando expressamente determinado pelas disposi¢oes
obrigatérias das leis em vigor. Nenhuma pessoa terd autoridade para vincular a Spinal Kinetics, Inc. a
nenhuma declaragdo ou garantia exceto quando indicado nesta garantia.
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M6° yapay servikal diski M6 yapay servikal disk geregleriyle kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Implantasyon talimatlar igin M6 yapay servikal diski Cerrahi Teknik Kilavuzuna goz atin.

TANIMLAMA

Spinal Kinetics M6-C Yapay Servikal Diski, servikal omurgada dogal disk hastalikl1 iken fonksiyonel
spinal birimin hareketini siirdiirmek iizere tasarlanan bir intervertebral disk protezidir. M6-C

Yapay Diski, dogal diskle ayn1 biyomekanik 6zellikleri gostererek fonksiyonel spinal birimin

dogal davranigini siirdiirecek sekilde tasarlanmigtir. Diskin merkezi, polikarbonat iiretan polimer
malzemeden olusur. Bir polietilen fiber yapu ile gevrelenmistir. Cihaz bir polikarbonat iiretan polimer
(PCU) merkez etrafinda ve titanyum alagimi ug plakalari i¢inde ¢oklu fazladan tabakalar halinde sarilt
ultra yiiksek molekiiler agirlikl polietilen (UHMWPE) fiberleri tertibatindan olusur. Biyomekanik
galigmalar bu benzersiz tasarimin harekete kademeli bir direng gosterdigini ve fleksiyon, ekstansiyon,
lateral egilme, eksenel déniis ve ayrica kompresyon ve kirpma durumlarinda fizyolojik hareketi
miimkiin kildigin1 gostermektedir. Protez disk ayni zamanda igeriye doku biiyiimesini 6nlemek ve
potansiyel kalintilar1 tutmak iizere merkezi saran bir PCU kilif 6rtiisiine ve fiber yapiya sahiptir.
Cihazin dig yiizeylerinde yer alan serasyonlu omurgalar siiperior ve inferior vertebral cisimlere

akut fiksasyon saglar. Hem ug plakalar hem omurgalar kemige temas eden yiizeyi arttirmak ve
osseoentegrasyonu desteklemek iizere gozenekli titanyum ile kaplanmugtir.

-~ Omurga

Ug plakast

Ug plakasi

Polimer kilif

KuLLANIM TALIMATLARI

M6 yapay servikal disk Sistemi, bir seviyede ya da C3 ile C7 arasindaki birkag seviyede semptomatik
servikal belkemigi disk hastaliklarinin tedavisi i¢in birincil ameliyat gegiren ve non-operatif
konservatif ydnetime* cevap vermeyen iskeleti olgunlagmig hastalarda kullanilir. Hastalik durumu disk
herniasyonu, osteofit olusumu veya disk yiiksekligi kaybi belirti ve/veya semptomlari ile gosterilir.

* Acil tedavi gerektiren miyelopati ve/veya nérolojik fonksiyonlarin (6rnegin, motor zayifligr) kétiilestigi
servikal radikiilopati durumlarinda, non-operatif konservatif ysnetim gereksiniminden vazgegilebilir.
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KONTRENDIKASYONLARI

M6 servikal diski agagidaki durumlardaki hastalara implante edilmemelidir:
70 ve iizeri yastaki hastalar.
® >60 yagindaki erkeklerde ve 250 yagindaki kadinlarda belkemigi DX A’s1 sonucunda, T-skoru
<-1,5 olarak tespit edilen kemik mineral yogunluguna sahip olanlar.
® Aktif sistemik enfeksiyonu veya operasyon bolgesinde enfeksiyonu olanlar.
® Belkemigi, kal¢a veya el bileginde osteoporotik kirik gegirmis olanlar.
® Planlanan indeks ameliyatindan onceki 2 hafta i¢inde kemik ve mineral metabolizmasini engelleyen
ilaglar1 (6rnegin, metotreksat, alendronat) almig olanlar.
® Belkemigi ameliyatinin potansiyel faydalarini 6nleyen tibbi veya cerrahi durumlari olanlar.
Kemik ve mineral metabolizmasini etkiledigi bilinen endokrin veya metabolizma bozuklugu
(érnegin, Paget hastalig1) olanlar.
Romatoid artrit veya diger otoimmiin hastaligi veya HIV ya da aktif hepatit gibi sistemik
bozukluklari olanlar.
Spinal metastazi olanlar.
Titanyum, poliiiretan, polietilen veya etilen oksit artiklarina alerjisi oldugu bilinenler.
Giinliik insiilin tedavisine ihtiyag duyan tip 1 veya tip 2 diyabet hastalari.
Hamileler.
Soliter semptom olarak eksenel boyun agrisi olanlar.
Yiiriime bozuklugu, tek tarafli veya iki tarafli bacak zay1flig1 ve/veya servikal belkemigi
hastaligindan kaynaklanan bagirsak/mesane kontrol edememe semptomlari ile kanitlanan siddetli
servikal miyelopatisi olanlar.
Belkemiginin destabilize eden bir tedaviye (6rnegin, posterior eleman dekompresyonu) gerek duyanlar.
® Operasyon bolgesinde ilerlemis servikal anatomik deformitesi (6rnegin, ankilozan spondilit,
skolyoz) olanlar.
Asagudakiler ile kamtlanmus, indeks vertebral seviyede ilerlemis dejeneratif degisimleri (rnegin,
Spondlll() olanlar:
Képrii osteofit;
= Ortalama ROM <4°;
= Disk yiiksekliginin alt vertebral kiitlenin AP eninin %25’inden az olmasi; nétr durumda
lateral radyografi ile 6lgiiliir;
= Subluksasyon >3mm;
- Notr ragdyografide kifotik deformitenin 20°’den bityiik olmasi.

ONLEMLER

®  Kullanim éncesinde M6 servikal disk Sistemi Kullanim Talimatlarini okuyun ve anlayin.

® M6 yapay servikal diski M6 yapay servikal disk Feregleriyle kullanilmak iizere tasarlanmistir.
implantasyon talimatlar igin M6 yapay servikal disk Cerrahi Teknik Kilavuzuna goz atin.

® M6 servikal disk Sistemi yalnizca servikal disk cerrahisi ve ilgili cerrahi teknikler ve belkemigi ve
belkemigi artroplastisinin biyomekanik prensipleri alaninda egitim almig cerrahlar tarafindan
kullanilmalidir.

® Kullanim éncesinde, cerrah M6 yapay servikal disk Cerrahi Teknik Kilavuzunda agiklanan cerrahi
prosediir konusunda egitimli olmali ve implant ve geregleri iyi tanimalidir.

® Uygun olmayan kullanim ve teknik klinik sonuglarin optimalin altinda olmasina yol agabilir.

® M6 servikal diskini etiket iizerinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi” ayinin son giiniinden sonra
kullanmayin.

® Agmadan 6nce cihaz ambalajini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa veya ambalajin bozuk oldugu,
cihaz sterilliginin bozuldugu ya da 60°C tizerinde saklandig1 yoniinde herhangi bir belirti gosterirse
kullanmayin. Eger iiriin 60°C sicakliga ulagirsa kutudaki sicaklik kayit etiketi siyaha doniisiir.

® Diski ambalajindan dikkatlice ¢ikarmak iin steril teknik kullanin. Hasar belirtisi (6rnegin, metal
ve plastik hasar1) olmadigindan emin olmak i¢in M6 servikal diskini kontrol edin.

® M6 servikal diski yalnizca M6 servikal disk geregleri kullanilarak implante edilmelidir. Spinal

Kinetics Gereglerinin kullanim amaglar1 disinda kullanilmasi gereglerin hasar gérmesine ya

da bozulmasina neden olabilir. Baska herhangi bir implant bilesen veya gere¢ kullanmayin.

Hastaya M6 servikal diskin kullanim1 ve sinirlamalar1 hakkinda ayrintili talimatlar verilmelidir.

Postoperatif rehabilitasyon ve kisitlamalar hastaneden taburcu olmadan énce hasta ile gozden

gegirilmelidir.
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® M6 servikal disk seri numarasi ve boyutu her hasta kaydu i¢in belgelenmelidir.
® Uretici, yanlis tani, yanlis M6 servikal diskin segilmesi, gereglerin yanlis kullanimi dahil olmak
iizere yanlis cerrahi teknikler, tedavi yonetimlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden
kaynaklanan higbir komplikasyondan sorumlu degildir.
Hastaya postoperatif rehabilitasyon ve sinirlamalar hakkinda yeterli talimat verin. Postoperatif
bakim ve hastanin talimati izleme yetenegi ve istegi implantin basarili osseoentegrasyonunun
en énemli iki yoniidiir. Implantin sinirlamalari ve uygun entegrasyondan dnce agur fiziksel
aktivite ve agir yiik tasimanin fiksasyonun erken g ine yol agabilecegi k da hastaya
bilgi verilmelidir. Aktif, zayif diismiis veya koopere olmayan ve aktivitelerini uygun sekilde
sinirlayamayan bir hasta, postoperatif rehabilitasyon sirasinda 6zellikle risk altinda olabilir.
Doktorlar hastalarina bir cihaz performansi sorununa isaret edebilecek sekilde agrida 6nemli bir
artig durumunda cerrahla irtibat kurmalari talimatini vermelidir.
® M6-C Yapay Diski MR ortaminda giivenlik ve uyum agisindan degerlendirilmemistir. MR
ortaminda isinma veya yer degistirme agisindan degerlendirilmemistir.

A uvari:

Kullanim Talimatlar1 ve M6 yapay servikal disk Cerrahi Teknik Kilavuzundaki talimatlarin
okunmamast ve bunlara uyulmamast hastanin yaralanmastna veya lmesine yol acabilir.

M6 servikal diski yalnizca tek kullanimliktir. M6 servikal diskini yeniden sterilize etmeyin
ya da tekrar kullanmayin. M6 servikal diskinin yeniden sterilize edilmesi ve/veya tekrar
kullanilmasi performansin bozulmasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasina ve/veya
bulagici hastaliklarin hastalar arasinda yayilmasina yol agabilir.

M6 yapay servikal diski gerecleri tekrar kullanilabilir, steril sekilde sunulmaz ve spesifik, her
bir gere¢ Kullanim Talimatlar: kitapciginda yer alan tavsiye edilen temizleme ve sterilizasyon
prosediirlerine uygun sekilde sterilize edilmelidir.

Cihaza yonelik deneme, kesme ve yerlestirme adimlari floroskopik gériintiilleme yardimiyla
gergeklestirilmelidir. Cihazin veya gereglerin vertebral kiitlelerden herhangi birinin posterior
kenarinin otesine yerlestirilmesini 6nlemek igin ¢ok dikkatli olunmalidir. Kullanici
floroskopi yardimiyla kontrolii ve gorsel referansi korumalidir. Deneme, kesme ve yerlestirme
adimlarinin gorsellestirilmemesi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Uygun boyutta M6 yapay servikal diskin se¢ilmesini saglayin. Uygun olmayan boyutlarda
M6 servikal diskin kullanilmasi optimalin altinda klinik sonuglarin elde edilmesine neden
olabilir. Uygun boyut M6 yapay servikal disk Cerrahi Teknik Kilavuzuna uygun sekilde
belirlenmelidir.
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DiKKAT:

Vertebral ug plakalarin hazirlanmasi sirasinda subkondral kemigin agir1 ¢ikarilmasi
optimalin altinda klinik sonuglarin alinmasina yol agabilir ve tavsiye edilmez.
Ambalajindan gikardiktan sonra, M6 servikal diski herhangi bir bez, siinger veya u¢
plakalarinin Titanyum Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek diger yabanci maddelere
temas ettirmeyin. Ambalaj Klipsi yiiklenen M6 servikal diskini giivenli sekilde saklamak
igin kullanilabilir.

M6 servikal diski tamamen ¢ikarilmadan anterior yonde yeniden konumlandirilamaz.
M6 servikal diskini fazla posterior yerlestirmemeye dikkat edin.

Disk boglugunun yéniinii fazla degistirmemeye dikkat edin.

POTANSIYEL RISKLER VE OLUMSUZ ETKILER

Implant materyallerine olumsuz/alerjik reaksiyon
Anterior-posterior yonde M6 servikal diskin yerinden oynamasi
Cerrahi miidahale gerektiren M6 servikal disk gokmesi
Akut implant ¢ikarilmasini gerektiren yerlestirme zorluklari
Agiri faseta yitklemesi
Kifoz veya hiper-ekstansiyon
Esneklik kayb:
Asimetrik hareket aralig1
Spondilotik képrii olusumu
Vertebral kiitle kirigt
Enfeksiyon
Omurilik hasar1
Nérolojik hasar ya da semptomlar: giderememe
implantin bozulmas:
= M6 servikal diskin yipranmasi, dayaniminin yitirilmesi veya kirilmasi
= Belkemiginin stabil olmayan sekilde hareket etmesine yol agan M6 servikal disk instabilitesi
= M6 servikal disk bilegenlerinin ayrilmas:
= Sonrasinda cerrahi miidahale gerektiren M6 servikal diskinde asir1 yiikseklik kayb1
= Yipranma kalintilar:
Materyal degradasyonu
Genel cerrahi ve belkemigi cerrahisi ile iligkili riskler sunlardur:
- Agsiri kanama
= Anesteziye reaksiyon
= Solunum bozukluklar1
= Kalp krizi
= Duyu kaybina yol agan sinir veya omurilik hasar1
~ Pnémoni
- Kan yogunlasmas/pihtilagmasi
= Ameliyat sirasinda ve sonrasinda kullanilan ilaglardan kaynaklanan yan etkiler
- Spinal kanal kilifinda yaralanma
- Berelenme
= Belkemigi yakinindaki kan damarlarinda hasar
= Yaranmn agilmast
= Omurilik gevresinde siv1 kayb1
- Inme
= Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu
= Insizyon iginde siv1 birikimi
- Ekameliyat
- Yanlis tedavi seviyesi
= Siiregelen agr1
= Spinal kiriklar
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TEMIN $EKLI

® M6-C diski steril olarak temin edilir ve yalnizca tek kullanimliktir. M6-C’yi yeniden sterilize
etmeyin ya da tekrar kullanmayin. M6-C’nin yeniden sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullanilmas:
performansin bozulmasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasina ve/veya bulagici hastaliklarin
hastalar arasinda yayilmasina yol agabilir.

® M6-Cyi etiket iizerinde belirtilen “Son kullanma tarihi” ayinin son giiniinden sonra kullanmayn.

® Agmadan 6nce cihaz ambalajini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa veya ambalajin bozuk oldugu,

cihaz sterilliginin bozuldugu ya da 60°C iizerinde saklandig: yoniinde herhangi bir belirti gosterirse

kullanmayin. Eger tiriin 60°C sicakliga ulagirsa kutudaki sicaklik kayit etiketi siyaha doniisiir.

Diski ambalajindan dikkatlice ¢ikarmak igin steril teknik kullanin. Hasar belirtisi (6rnegin, metal

ve plastik hasar1) olmadigindan emin olmak i¢in M6-C’yi kontrol edin.

® Ambalajindan ¢ikardiktan sonra, M6-C'yi herhangi bir bez, siinger veya ug plakalarinin Titanyum
Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek diger yabanci maddelere temas ettirmeyin.

® M6-C seri numarast ve boyutu her hasta kayd: iin belgelenmelidir.

CIHAZIN CIKARILMASI

M6-C Yapay Diskinin ¢ikarilmasi gerekecek olursa, liitfen histopatolojik ve mekanik bilgiler ve
olumsuz etkilerle ilgili bilgiler dahil olmak tizere veri toplamaya iligkin talimatlari almak tizere Spinal
Kinetics ile iletisim kurun. Cihazin ¢gikarilmast igin gereken cerrahi teknikle ilgili asamali talimatlar
icin M6-C Cerrahi Teknik Kilavuzuna bagvurun. Eksplante edilen tiim cihazlar analiz igin Spinal
Kinetics’e geri gonderilmelidir.

Liitfen implant ve gevresindeki dokularin zarar gormemesi igin yapay diskin miimkiin oldugunca
dikkatli bigimde ¢ikarilmas: gerektigini unutmayin. Ayrica, liitfen cihazin yerindeki genel
goriniimiiyle ilgili agiklayici bilgiler ve ¢ikarma yontemiyle (biitiin halde veya pargalar halinde)
ilgili agiklamalar da saglayin.

SINIRLI GARANTI

Spinal Kinetics, Inc. bu cihazin iiretiminde gereken ihtiyatin gosterildigini garanti eder. Bu M6 yapay
servikal disk sistemi i¢in, belirli bir amaca uygunluk dajil olmak iizere, herhangi bir agik ya da zimni
garanti verilmez. Verilen her tiirlii tanimlama veya teknik 6zellikler yalnizca iiretim tarihinde iiriini
tanimlamak amaciyla verilmistir ve herhangi bir agik ya da zimni garanti teskil etmez. Spinal Kinetics,
Inc. yiiriirliikteki kanuni hiikiimler tarafindan agikga belirtilmedigi takdirde, bu Giriiniin kusur, ariza
veya islev bozuklugundan kaynaklanan hi¢bir dogrudan, dolayls, olasi, 6zel veya bagli kayip, zarar veya
masraftan sorumlu degildir. Hig kimse Spinal Kinetics, Inc. firmasini bu Sinirli Garantide sunulan
herhangi bir beyan ya da garanti ile yiikiimlii tutamaz.
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Umély cervikélni disk M6 je uréen k pouziti s nastroji M6 na umély cervikalni disk. Navod k
implantaci viz pfirucka chirurgickych technik umélého cervikélniho disku M6.

Poris

Umély cervikélni disk Spinal Kinetics M6-C je protéza meziobratlové ploténky uréend k udrzeni
hybnosti funkéni ¢asti kréni patefe pii onemocnéni pfirozené ploténky. Umély cervikalni disk M6-C je
protéza intervertebralniho disku urcena k zachovéani pohyblivosti a funkce spinélni jednotky replikaci
biomechanickych vlastnosti piivodniho disku. Jadro ploténky je sloZeno z polymerniho materidlu z
polykarbonatu urethanu. Je obklopeno vldknitou konstrukei z polyethylenu. Prostiedek se sklada ze
sestavy z vldken polyethylenu s ultra vysokou molekuldrni hmotnosti (UHMWPE), které jsou spletena
do nékolika redundantnich vrstev kolem jadra z polymerniho polykarbonatu urethanu (PCU) a ze
sedlovych koncovych desti¢ek z titanové slitiny. Biomechanické studie prokazaly, Ze tato unikétni
konstrukce poskytuje progresivni odolnost pfi pohybu zajistujici fyziologicky pohyb pfi flexi, extenzi,
lateralnim ohybu a axiélni rotaci, stejné jako odolnost proti kompresi a stfihu. Protetické ploténka mé
pouzdro z PCU obklopujici jadro a vldknitou konstrukci, jehoZz i¢elem je minimalizovat vristani tkdné
a migraci ¢astic uvolnovanych opotifebenim. Vroubkované prouzky na vnéjsich plochach prostiedku
zajidtuji presnou fixaci k télu horniho a dolniho obratle. Obé koncové desti¢ky a prouzky jsou potazeny
poréznim titanem k zvéteni kontaktni plochy a k podpofe integrace s kosti.

/— prouzek

koncova
desticka

koncové
desticka

Polymerické
pouzdro

INDIKACE PRO POUZITI

Systém umélého cervikdlniho disku M6 je uréen k pouziti u pacientt s vyzralou kostrou, ktefi se
podrobuji primédrnimu lékaskému zdkroku pfilécbé symptomatickych onemocnéni disku pétefe
nalibovolné irovni nebo v nékolika irovnich mezi C3 az C7, které nereagovaly na neoperativni
konzervativni lécbu. * Stav onemocnéni, ktery se projevuje piiznaky nebo symptomy vyhteznuti
disku, vznikem kostnich vyristki nebo snizenim vysky disku.

. P

* Pozadavky nutné neoperativni konzervativni lécby lze v pripadech
okamzitou lécbu nebo cervikdlni radikulopatie se zhorSujicimi se neurologickymi funkcemi (napnklad
motorickd slabost).
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KONTRAINDIKACE

Cervikalni disk M6 nesmi byt implantovan pacientim v nasledujicich stavech:

Nad 70 ket véku.

Minerélni hustota kosti se skore T < -1,5 na zakladé urceni procesem DXA, jde-li o muze ve

véku 260 nebo zenu ve véku =50.

U pacienta existence aktivni systémovi infekce nebo infekce v misté operace.

Utrpénd fraktura pétefe, kycle nebo zapésti v dusledku osteoporozy.

Podavani 1éka (napfiklad methotrexat, alendronat), které interferuji s metabolismem kosti a

minerald, béhem 2 tydna pred plinovanym datem zdkroku.

Jakékoliv lékafské nebo chirurgické stavy vyluéujici potencidlni vjhody operace patefe.

Anamnéza endokrinnich nebo metabolickych chorob (napfiklad Pagetova nemoc), o kterych

je znamo, Ze nepiiznivé ovliviiuji metabolismus kosti a mineréli.

Revmatické artritida nebo jind autoimunitni nemoc nebo systémova nemoc (napfiklad HIV

nebo aktivni hepatitida).

Spindlni metastazy.

Znama alergie na titan, polyuretan, polyetylén nebo zbytky etylén oxidu.

Cukrovka 1. nebo 2. typu vyzadujici kazdodenni podévéni inzul{nu.

Téhotenstvi.

Axidlni bolesti ije jako samostatny pfiznak.

Z4vazna cervikélni myelopatie pozorované podle znémek poruch chize, jednostranné nebo

oboustranné slabosti Iytek nebo nekontrolovatelné pfiznaky souvisejici s travicim traktem

nebo mocovym méchyiem v diisledku onemocnéni patere.

Nutné 1é¢ba (napiklad dekomprese zadniho prvku), kterou se destabilizuje patef.

Pokrogilé deformity patefni anatomie (napfiklad ankylozujici spondylitida, skoliéza)

Pokrocilé degenerativni zmény (napiiklad spondyléza) na trovni obratli pozorované na ziklade:
Pieklenujicich kostnich vyrastki;

- Primérnd ROM <4°;

= Vyska disku < 25 % $itky AP dolniho téla obratle; naméfeno v neutralni poloze na lateralnim
snimku;

- Subluxace > 3 mm;

- Kyfotické deformity pfi teploté > 20 °C na neutrélnich radiografech.

BEZPECNOSTNI OPATREN{

Pted pouzitim si pectéte névod k poufiti systému cervikdlniho disku M6 a ujistéte se, ze

mu rozumite.

Umély cervikalni disk M6je urcen k pouZiti s ndstroji M6 na umély cervikélni disk. Navod k
implantaci viz pfirucka chirurgickych technik umélého cervikdlniho disku Mé6.

Systém umélého cervikélniho disku M6-C je urcen k pouziti vyhradné chirurgy, ktefi jsou
zv1asté zacviCeni v chirurgii patete a prislusnych chirurgickych technikdch a biomechanickych
principech patefe a ve spindlni artroplastice.

Pied pouzitim musi byt chirurg vyskolen v chirurgickém postupu popsaném v piirucce
chirurgickych technik pro umély cervikélni disk M6 a sezndmen s implantatem a ndstroji.
Nespravné chirurgické pouziti a techniky mohou mit za nasledek horsi klinické vysledky,
nez je optimalni.

Cervikalni disk M6 nepouzivejte po poslednim dni mésice uvedeného na nélepce ,,Use by date”
(Datum pouzitelnosti).
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Pred otevienim obal zkontrolujte. Je-li obal poskozen nebo jevi jakékoliv zndmky poruseného
obalu, zhor3eni sterility zafizeni nebo skladovani za teplot pfesahujicich 60°C, disk nepouzivejte.
Pokud teplota produktu dosdhne 60°C, ititek se zaznamem o teploté na krabici zéernd.

K vyjmuti disku z obalu pouzivejte vhodnou sterilni techniku. Cervikalni disk M6 zkontrolujte a
ovéfte si, Ze nejevi Zadné znamky poskozeni (napfiklad poskozeni kovu a plastu).

Cervikalni disk M6 musi byt implantovan pomoci néstroji na cervikdlni disk M6. PouZiti néstroji
spole¢nosti Spinal Kinetics k jinym t¢elim nez k tém, ke kterym jsou urceny, miiZe mit za nasledek
poskozeni nebo zlomeni néstroji. NepouZivejte Zadné jiné implantaéni komponenty ani néstroje.
Pacientovi musi byt sdéleny podrobné pokyny k pouziti a informace o omezenich cervikélniho
disku M6. Pooperacni rehabilitace a omezeni musi byt s pacientem probrany dfive, nez bude
propustén z nemocnice.

Sériové &islo cervikalniho disku M6 a jeho velikost musi byt zdokumentovany v kazdém zdznamu
pacienta.

Vyrobce neodpovida za Zadné komplikace vznikajici z nespravné diagnozy, volby nespravného
cervikalniho disku M6, nespravné chirurgické techniky vcetné nevhodného pouziti nastroji,
omezeni lé¢ebnych metod ani neadekvétni asepsi.

Adekvétné poucte pacienta o nutné pooperacni rehabilitaci a omezenich. Pooperaéni péce

a schopnost a ochota pacienta dodrzovat pokyny jsou dva nejdileZitéjsi aspekty tspésné
osteointegrace implantatu. Pacient si musi byt védom omezeni implantétu a musi byt upozornén,
Ze tézka fyzicka aktivita kratce po vykonu a zvedani velkych zatézi mohou vést k pred¢asnému
uvolnéni fixace pfed adekvatni integraci. Aktivni, oslabeny nebo nespolupracujici pacient, ktery
neni schopen odpovidajicim zptisobem omezit své aktivity, miZe byt pii poopera¢ni rehabilitaci
vystaven zvlas§té vysokému riziku.

Lékari musi své pacienty poucit, aby se v pfipadé vyznamného naristu bolestivosti obratili na
chirurga - takovy stav miize byt zndmkou problém s funkci prostiedku.

Umély disk M6-C neproel testovanim bezpe¢nosti a kompatibility v prostiedi MR. Zahtivani a
migrace v prostfedi MR nebyly stanoveny.

A\ VAROVANI:

Zanedbané prostudovani a respektovani navodu k pouZiti a instrukei v ptirucce
chirurgickych technik umélého cervikalniho disku M6 miize mit za nésledek poranéni
pacienta nebo jeho smrt.

Cervikalni disk M6 je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Cervikélni disk M6 opakované
nesterilizujte ani nepouzivejte. Opakované sterilizace nebo pouziti cervikalniho disku M6
mohou mit za nésledek zhor§enou funkci a v diisledku toho praz pacienta nebo pienos
infek¢nich onemocnéni mezi pacienty.

Nastroje na cervikalni disk M6 jsou opakované pouZitelné, dodavaji se nesterilni a musi byt
sterilizovény v souladu s doporucenymi postupy &isténi a sterilizace, které jsou popsény v
piiru¢ce Navod k pouziti jednotlivych néstroji.

Postup vyzkouSeni, vysekdni a vloZeni zafizeni musi byt providét s fluoroskopickou
vizualizaci. Mimotddnou pozornost vénujte tomu, abyste disk nebo jakykoliv néstroj
nezasunuli za zadni okraj vertebrélnich tél. Uzivatel si musi udrzovat kontrolu a vizualni
referenci pomoci fluoroskopie. Pokud se vam nepodati vizualizovat kroky zkousky, dlabani
avkladani, mize dojit k poranéni pacienta.

Zajistéte vybér odpovidajici velikosti umélého cervikalniho disku M6. Poutiti cervikalniho
disku M6 nevhodné velikosti miaze mit za nésledek horsi klinicky vysledek, nez je pozadované
optimum. Spravnou velikost stanovte podle popisu v pfirucce chirurgickych technik umélého
cervikalniho disku M6.
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UPOZORNENI:

Nadmérné odstranéni kosti pod chrupavkou béhem preparace vertebrélnich ¢el miize mit za
nésledek horsi klinicky vysledek, nez je pozadované optimum, a proto ho nedoporucujeme.
Po vyjmuti z obalu chraite cervikélni disk M6 pred dotykem s jakoukoliv latkou, houbou
nebo jinymi cizimi materialy, které se mohou piiblizit k nastiikané titanové plazmové
povrchové vrstvé gelnich ploch. K bezpe¢nému ulozeni zachyceného cervikalniho disku lze
pouzit svorku baleni.

Zména polohy cervikélniho disku M6 ve sméru dopfedu neni mozn4, aniz byste cervikélni disk
zcela vyjmuli. Dbejte, abyste disk M6 neumistili p¥ili§ dozadu.

Dbejte, abyste diskovy prostor nerozevieli prilis.

POTENCIALN{ RIZIKA A NEZADOUCT UCINKY

Odmitavé/alergické reakce na materidly implantétu

Migrace cervikélniho disku ve sméru predo-zadnim

Pokles cervikalniho disku M6 vyzadujici nésledny chirurgicky zékrok
Obtize s umisténim vyzadujici akutni vyjmuti implantatu

Nadmérné zatizeni ploch

Kyféza nebo hyper-extenze

Ztrita pruznosti

Asymetricky rozsah pohybu

Preklenujici kostni vyristky

Fraktura vertebralniho téla

Infekee

Pokozeni spindlnich cév

Neurologické poskozeni nebo piiznaky nemoznosti uvolnéni

Selhén{ implantétu

- Opotiebeni, inava nebo zlomeni cervikalniho disku M6

- Nestabilita cervikdlniho disku M6 vedouci k nestabilnimu pohybu pétete
- 0ddéleni komponent cervikélniho disku M6

- Nadmérn ztrita vysky cervikélniho disku M6 vyzadujici ndsledny chirurgicky zékrok
- Ulomky z opotiebeni

- Znehodnoceni materidlu

® Rizika spojend s obecnymi chirurgickymi zékroky a operacemi pétefe zahrnuji:
- Nadmérné krvéceni

= Reakce na anestezii

- Poruchy djchéni

- Srdeéni zéchvat

- Poskozeni nervit nebo michy vedouci ke ztraté citlivosti

- Pneumonie

- Hromadéni krve/krevni srazeniny

- Vedlejsi teinky vyvolané léky pouzitymi béhem chirurgického zdkroku a po ném
- Zjizveni pouzdra pétetniho kandlu

- Podlitiny

- Poskozeni cév pobliz patefe
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= Otevieni rdny

= Ztrata kapaliny obklopujici michu

~ Mrtvice

= Povrchova nebo hluboki infekce rany

= Akumulace kapalin v chirurgické rané
= Nutnost daliiho chirurgického zdkroku
= Nespravnd troven lécby

= Pfetrvévajici bolest

= Fraktury pitefe

BALEN{

® Disk M6-C je dodavan sterilni a je jednorazovy. Disk M6-C znovu nesterilizujte ani nepouzivejte.
Opakovand sterilizace nebo pouziti cervikdlniho disku M6-C mohou mit za nasledek zhorsenou
funkci a v disledku toho poranéni pacienta nebo prenos infekénich onemocnéni mezi pacienty.

® Disk M6-C nepouzivejte po poslednim dni mésice uvedeného na nalepce ,,Use by date” (Datum
pouzitelnosti).

® Pied otevienim obal zkontrolujte. Je-li obal poskozen nebo jevi jakékoliv znimky poruseného
obalu, zhor3eni sterility zafizeni nebo skladovéni za teplot pfesahujicich 60°C, disk nepouzivejte.
Pokud teplota produktu doséhne 60°C, ititek se zaznamem o teploté na krabici zéernd.

® Kvyjmuti disku z obalu pouzivejte vhodnou sterilni techniku. Disk M6-C zkontrolujte a ovéfte si,
Ze nejevi zddné zndmky poskozeni (naptiklad poskozeni kovu a plastu).

® Po vyjmuti z obalu chrante disk M6-C pred dotykem s jakoukoliv litkou, houbou nebo jinymi cizimi
materiély, které se mohou pribliZit k nastiikané titanové plazmové povrchové vrstvé celnich ploch.

® Sériové ¢islo disku M6-C a jeho velikost musi byt zdok vany v kazdém za pacienta.

EXPLANTACE

V piipadé poteby vyjmout umélou ploténku M6-C si vyZidejte od spole¢nosti Spinal Kinetics
instrukee k potiebné revizi, zejména histopatologickym a mechanickym vySetfenim, a informace o
moznych komplikacich. Technika popisujici vyjmuti je krok za krokem popséna v pFiruéce chirurgické
techniky M6-C. Vechny explantované soucdsti musi byt vraceny spolecnosti Spinal Kinetics k analyze.

Umélou ploténku je tieba explantovat co nejopatrnéji, aby nedoslo k poskozeni implantétu ani okolni
tkané. Pii odeslani vyrobci pfipojte popis celkového vzhledu implantatu in situ a metody explantace jak
soudrznych, tak nesoudrznych ¢asti.

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Spinal Kinetics, Inc. béhem vyroby tohoto zafizeni postupovala s pfiméfenou péci. U
tohoto systému umélého cervikdlniho disku M6 neposkytuje zadné vyslovné ani pfedpokladané zaruky
tykajici se vhodnosti k ur¢itému ucelu. Jakykoliv poskytnuty popis nebo specifikace vyhradné popisuji
produkt v dobé vyroby a nepfedstavuji vyslovné ani predpokladané zédruky. Spole¢nost Spinal Kinetics,
Inc., neodpovida za zddné pfimé, ndhodné, specidlni ani nasledné ztraty, poskozeni ani vydaje z
diivodu jakéhokoliv zavady, selhdni nebo poruchy tohoto produktu jiné, nez vyslovné vyzaduji zavaznd
ustanoveni pfislugného zdkona. Zadna osoba neni opravnéna zavdzat spole¢nost Spinal Kinetics, Inc.,
k zadnému prohlasent ani zaruce s vyjimkou zaruk uvedenych v této omezené zéruce.
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Umely cervikélny disk M6® je urceny na pouzitie s nastrojmi M6 na umely cervikalny disk. Navod
na implantéciu najdete v Prirucke chirurgickych technik umelého cervikilneho disku Mé.

Poris

Umely cervikélny disk Spinal Kinetics M6-C je protéza medzistavcovej platni¢ky uréend na zachovanie
pohyblivosti funkénej spindlnej jednotky v krénej chrbtici v pripade poskodenia pévodnej platnicky
chorobou. Umely disk M6-C je urceny na udrzanie prirodzeného spravania funkénej spindlnej
jednotky replikéciou biomechanickych charakteristik pévodnej platnicky. Jadro disku je tvorené
materidlom z polykarbonétového uretanového polyméru. Je obklopené konstrukciou z polyetylénového
vlékna. Zariadenie sa skladd zo supravy vlikien polyetylénu s ultra vysokou molekulovou hmotnostou
(UHMWPE), ktoré obklopuju jadro z polykarbonatového uretinového polyméru (PCU) a cez koncové
dosticky z titdnovej zliatiny. Biomechanické §tudie preukazuju, Ze tento jedine¢ny dizajn vytvara
progresivny odpor voci pohybu, ¢o vedie k fyziologickému pohybu pri ohnuti, natiahnuti, lateralnom
ohnuti a axidlnej rotdcii, ako aj pri stla¢eni a posune. Proteticky disk md tiez puzdro z PCU obklopujice
jadro a vlaknovi konstrukciu, uréenti na obmedzenie vrastania tkaniva ako aj pohybu tilomkov z
opotrebovania. Zibkované vystupky nachddzajice sa na vonkajsich povrchoch zariadenia zabezpecuju
priame upevnenie k telu vrchného a spodného stavca. Koncové platni¢ky aj vystupky st potiahnuté
poréznym titinom na zvic3enie oblasti povrchu v kontakte s kostou a na podporu spojenia kosti s
implantétom.

o prikoviyy

Vystupok

koncova
dosticka

koncova o
dosticka polymérické

plizdro
INDIKOVANE POUZITIE

Systém umelého cervikdlneho disku M6 je uréeny na pouzitie u pacientov po dosiahnuti skeletdlnej
zrelosti, ktori nereagovali na neoperativnu konzervativnu lie¢bu a ktori sa primérne podrobuju
chirurgickému zékroku pri lie¢be symptomatickych chordb platniciek krénej chrbtice ¢i uz
jednouroviiovej, alebo v niekolkych irovniach medzi C3 az C7.* Stav choroby sa prejavuje priznakmi
a/alebo symptomami prasknutia platnicky, vzniku kostnych vyrastkov &iznizenim vysky platnicky.
* Od poziadavky neoperativnej konzervativnej lie¢by mozno upustit v pripadoch myelopatie
vyZzadujucej okamzitu lie¢bu a/alebo cervikdlnej radikulopatie so zhor3ujicimi sa neurologickymi
funkciami (napr. motoricka slabost).
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KONTRAINDIKACIE

Cervikdlny disk M6 sa nesmie implantovat pacientom s nasledujiicimi zdravotnymi obmedzeniami:

® Vek nad 70 rokov.

® U muzov starsich ako 60 rokov a zien starsich ako 50 rokov s mineralnou hustotou kosti s T-skére
T =-1,5 podla DXA vy3etrenia chrbtice.

® So systemickou infekciou v aktivnom $tadiu alebo infekciou v mieste operécie.

Po utrpeni osteoporotickej fraktiry chrbtice, bedra alebo zapstia.

Pri podani lie¢iv (napr. methotrexat, alendronat), ktoré interferuju s metabolizmom kosti

aminerdlnym metabolizmom v rozmedzi dvoch tyzdiiov pred plinovanym ditumom

opera¢ného zékroku.

® Akékolvek zdravotné alebo chirurgické ob
chrbtice.

® Endokrinné alebo metabolické poruchy (napr. Pagetova choroba) o ktorych je zndme, ze mozu
ovplyvnit metabolizmus kosti alebo mineralov v anamnéze.

® Reumaticka artritida alebo iné autoimunne ochorenie, alebo systemické ochorenie ako napr. HIV

alebo aktivna hepatitida.

Spindlne metastazy.

Znéma alergia na titén, polyuretdn, polyetylén alebo zvysky etylénoxidu.

Diabetes 1. alebo 2. typu vyZadujuci denné podévanie inzulinu.

Tehotenstvo.

Axidlna bolest §ije ako samostatny priznak.

Z4vazna cervikélna myelopatia pozorovan4 podla zndmok portch chodze, jednostrannej

d

ia vylu¢ujuce p idlne vyhody operécie

alebo obojstrannej slabosti néh a/alebo nekontrolovatelnych priznakov stvisiacich s traviacou/

vyluéovacou stistavou vztahujicich sa k ochoreniu krénej chrbtice.

Nutnd lie¢ba (napriklad dekompresia zadného prvku) ktoré destabilizuje chrbticu.

Pokrotilé cervikalne anatomické deformity (napr. ankylozujtica spondylitida, skoliéza) v mieste

operécie.

Pokmclle degenerativne zmeny (napr. spondyléza) na trovni stavcov pozorované na zéklade:
Premostujucich osteofytov;

- Priemernd ROM <4°

- Vyska disku <25% AP 3irky dolnej dasti tela stavca; podla merania na laterdlnej rtg snimke v
neutrélnej poziciis

- Subluxdcia >3mm;

- Kyfotickd deformita pri >20° na neutralnych rtg snimkach.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

® Pred pouzitim si precitajte Névod na poufitie Systému umelého cervikalneho disku M6 a uistite sa
Ze ste mu porozumeli.

® Umely cervikdlny disk M6 je uréeny na pouZzitie s Nastrojmi M6 na umely cervikalny disk. Navod
na implantéciu najdete v Prirucke chirurgickych technik umelého cervikalneho disku Mé.

@ Systém umelého cervikalneho disku M6 je uréeny na pouzitie vjhradne pre chirurgov vyskolenych
v chirurgii krénej chrbtice a prislusnych chirurgickych technikach, biomechanike chrbtice a
spinalnej artroplastike.

® Pred pouzitim musi byt chirurg vyskoleny v chirurgickom postupe popisanom v Prirucke

chirurgickych technik pre umely cervikalny disk M6 a musi sa dokladne oboznédmit s implantdtom

a ndstrojmi.

Nespravne pouzitie a technika mézu mat za nasledok neprimerané klinické vysledky.
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® Nepouzivajte cervikilny disk M6 po poslednom dni mesiaca vyznacenom na ititku ,, Datum
pouZitelnosti®,

® Pred otvorenim skontrolujte obal zariadenia. V pripade, Ze balenie vykazuje zndmky poskodenia,

narusenia, ohrozenia sterility zariadenia alebo skladovania pri teplote vyssej ako 60°C, disk

nepouzivajte. Ak teplota produktu dosiahne 60°C, §titok so zaiznamom o teplote na $katuli s¢ernie.

Pouzite sterilnt techniku a opatrne vyberte disk z balenia. Cervikélny disk M6 skontrolujte a

overte, ¢i nevykazuje Ziadne znimky poskodenia (napr. kovov a plastov).

Cervikalny disk M6 sa musi implantovat s pouzitim néstrojov na cervikélny disk M6. Pouzitie

nastrojov spolo¢nosti Spinal Kinetics na iné cely ako st ur¢ené moze mat za nasledok ich

poskodenie alebo zl ie. Nepouzivajte Ziadne iné implanta¢né komponenty alebo néstroje.

® Pacient musi byt obozndmeny s podrobnostami pouzitia a obmedzeniach cervikalneho disku M6.
Musi byt tieZ pouceny o pooperacnej rehabiliticii a obmedzeniach skor nez bude prepusteny z
nemocnice.

® Vkazdom zdzname pacienta musi byt zdokumentované sériové ¢islo cervikalneho disku M6 a
jeho velkost.

® Vyrobca dpoveda za ziadne komplikécie, ktoré vznikni nespravnou diagnézou, vyberom

nespravneho cervikalneho disku M6, nespravnym operaénym postupom vratane nespravneho

PpouZitia ndstrojov, za obmedzenia lie¢ebnych postupov alebo neadekvatnu asepsiu.

Adekvatne poucte pacienta o nutnej poopera¢nej rehabilitécii a obmedzeniach. Pooperacnéa

starostlivost a schopnost a ochota pacienta dodrziavat pokyny st dva najdolezitejsie aspekty

uspesnej osteointegracie implantétu. Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spojenych s

implantdtom a musi byt upozorneny na to, Ze tazka fyzicka aktivita kratko po vykone, ako aj

zdvihanie velkych zatazi, mozu viest k pred¢asnému uvolneniu fixdcie pred ich adekvatnou

integraciou. Aktivny, oslabeny alebo nespolupracujuci pacient, ktory nie je schopny prislusnym

sposobom obmedzit svoje aktivity, moZe byt pri pooperacnej rehabilitacii vystaveny obzvlast

vysokému riziku.

® Lekari musia svojich pacientov poudit, aby sa v pripade vyznamného zvysenia bolestivosti obratili
na chirurga - takyto stav moze byt znamkou problémov s funkciou pomécky.

®  Umely disk M6-C nepresiel testovanim bezpe¢nosti a kompatibility v prostredi MR. Jeho
zahrievanie a migracia v prostredi MR neboli stanovené.
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A\ VAROVANIE:

Nedostatoéné nastudovanie a reipektovanie Navodu na poutitie a navodu v Prirucke
chirurgickych technik umelého cervikélneho disku M6 méze mat za nasledok poranenie
pacienta alebo jeho smrt.

Cervikalny disk M6 je urceny len na jednorazové pouzitie. Cervikélny disk M6 opakovane
nesterilizujte ani nepouZivajte. Opakovani sterilizicia a/alebo opakované pouzitie
cervikdlneho disku M6 méze mat za nasledok nedostatoénii funkciu a méoze sposobit
poranenie pacienta a/alebo prenos infekénych choréb medzi pacientmi.

Nastroje na cervikalny disk M6 sti opakovane pouzitelné, dodévajii sa nesterilné a musia
sa sterilizovat v silade s odportéanymi Sistiacimi a steriliza¢nymi postupmi uvedenymi

v broztrke Ndvod na pouzitie pre konkrétny ndstroj.

Jednotlivé kroky odskusania, sekania a vkladania zariadenia sa musia vykonévat s
fluoroskopickou vizualizéciou. Mimoriadnu pozornost venujte tomu, aby ste zabranili
umiestneniu disku alebo ktoréhokolvek z nastrojov za zadny okraj tela jedného alebo

druhého stavca. Pouzivatel musi udrzovat kontrolu a vizudlnu referenciu pomocou
fluoroskopie. V pripade Ze nebudete venovat dostato¢ni pozornost vizualizacii jednotlivych
krokov skisania, vysekavania a vkladania disku, moze dojst k poraneniu pacienta.
Zabezpette vjber primeranej velkosti umelého cervikalneho disku M6. Pouzitie neprimeranej
velkosti cervikdlneho disku M6 moze mat za nésledok horsi vysledok nez o¢akavate. Spravnu
velkost stanovte podla Prirucky chirurgickych technik pre umely cervikalny disk M6.

UPOZORNENIE:

Nadmerné odstrénenie subchondralnej kosti pocas pripravy vertebralnych koncovych
dosticiek moze mat za nasledok horsi vysledok nez o¢akdvate a neodporuca sa.

Po vybrati cervikélneho disku M6 z balenia zabrante jeho styku s akoukolvek textiliou,
$pongiou alebo inym cudzim materialom, ktory by mohol prilnit k plazmovému titinovému
povrchovému néstreku koncovych dosticiek. Svorka balenia sa moze pouZit na bezpecné
uloZenie zachyteného cervikalneho disku Mé.

Zmenu polohy cervikilneho disku smerom dopredu nemozno vykonat bez jeho uplného
vyhatia. Dbajte na to, aby ste cervikalny disk M6 nevlozili prili§ dozadu.

Dbajte na to, aby ste priestor pre disk prilis nerozsirili.
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POTENCIALNE RIZIKA A NEZIADUCE UCINKY

72

Neziaduca/alergicka reakcia na materidl implantitu
Migrdcia cervikalneho disku M6 v smere predo - zadnom
Pokles cervikélneho disku M6 vyzadujuci ndslednt chirurgicku intervenciu
Problémy s umiestnenim vyzadujice okamzité odstrénenie implantatu
Nadmerné zatazenie ploch
Kyféza alebo hyperextenzia
Strata ohybnosti
Asymetricky rozsah pohybu
Preklenujiice kostné vyrastky
Fraktura tela stavca
Infekcia
Poskodenie miechy
Neurologické poskodenie alebo nedostatoény néstup lavy od priznakov
Zlyhanie implantatu
opotrebovanie, inava alebo zlomenina cervikalneho disku M6
- Nestabilita cervikalneho disku M6 vedtica k nestabilnému pohybu chrbtice
- Oddelenie komponentov cervikélneho disku M6
- Nadmerné strata vygky cervikalneho disku M6 vyZadujiica ndslednu chirurgicki intervenciu
- Ulomky z opotrebovania
= Znehodnotenie materidlu
Rizika v suvislosti so vieobecnymi chirurgickymi zikrokmi a chirurgickymi zékrokmi na chrbtici
zahfiaji:
= Nadmerné krvacanie
= Reakcia na anestéziu
- Problémy s dychanim
- Srdcovy infarkt
- Neurologické alebo mie3ne poskodenie veduce k strate citlivosti
- Zépal pliac
- Hromadenie krvi/krvné zrazeniny
- Vedlajsie ucinky lie¢iv pouzitych pocas a po chirurgickom zakroku
- Zjazvenie puzdra chrbticového kandlu
- Krvné podliatiny
- Poskodenie krvného rie¢ista v blizkosti chrbtice
- Otvorenie rany
- Strata cerebrospindlneho likvoru v okoli miechy
= Mitvica
- Povrchové alebo hlboka infekcia rany
= Nahromadenie tekutiny v mieste rezu
- Dodatoény chirurgicky zikrok
- Nespravna troveii liecby
- Pretrvévajtica bolest
Zlomeniny chrbtice
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SPOSOB DODANIA

® Cervikalny disk M6-C sa dodava sterilny a je uréeny na jednorazové poutitie. M6-C opakovane
nesterilizujte ani nepouZivajte. Opakovand sterilizécia a/alebo opakované pouzitie M6-C méze
mat za nésledok nedostatoént funkciu a méze spésobit poranenie pacienta a/alebo prenos
infekénych chorob medzi pacientmi.

® Nepouzivajte M6-C po poslednom dni mesiaca vyznaéenom na stitku , Détum pouzitelnosti®.

Pred otvorenim skontrolujte obal zariadenia. V pripade, ze balenie vykazuje znamky poskodenia,

narusenia, ohrozenia sterility zariadenia alebo skladovania pri teplote vy3iej ako 60°C, disk

nepouZivajte. Ak teplota produktu dosiahne 60°C, ititok so zdznamom o teplote na skatuli séernie.

Poutite sterilnt techniku a opatrne vyberte disk z balenia. M6-C skontrolujte a overte, &

nevykazuje ziadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).

® Do vybrati M6-C z balenia zabrafite jeho styku s akoukolvek textiliou, Spongiou alebo inym
cudzim materidlom, ktory by mohol prilnit k plazmovému titanovému povrchovému néstreku
koncovych dosticiek.

® Vkazdom zdzname pacienta musi byt zdokumentované sériové &islo M6-C a jeho velkost.

ODBER ZARIADENIA

Ak je nutné odstrénit umely disk M6-C, kontaktujte prosim spolocnost Spinal Kinetics a vyziadajte

si indtrukcie ohladom zberu dajov, vritane histopatologickych, mechanickych a informacie o
neziaducich u¢inkoch. Riadte sa prosim Priruckou chirurgickej techniky M6-C ktora popisuje postup
pri pozadovanej opera¢nej technike pri odbere zariadenia. V3etky explantované zariadenia sa musia
odoslat naspit spolocnosti Spinal Kinetics, kde budi podrobené analyze.

Umely disk sa musi vyfat ¢o najopatrnejsie tak, aby implantat i okolité tkanivo ostalo neporusené.
Pripojte prosim, tiez popis celkového vzhladu implantétu in situ spolu s popisom spoésobu odstrénenia,
napr. ,bez poskodenia®, alebo ,,po ¢astiach®.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Spinal Kinetics, Inc. sa zaruuje, ze k vjrobe zariadenia sa pristupovalo s ndlezitou
pozornostou. Pre tento systém umelého cervikalneho disku M6 spolo¢nost neposkytuje Ziadne
vyslovné ani predpokladané zaruky tykajiice sa vhodnosti pouzitia na konkrétny ucel. Akykolvek
popis alebo $pecifikicia vyhradne popisujii produkt v éase vyroby a nepredstavujui Ziadne vyslovné
ani predpokladané zaruky. Spolo¢nost Spinal Kinetics, Inc. nezodpoveda za Ziadne priame, néhodné,
$pecidlne alebo ndsledné straty, poskodenie alebo néklady vyplyvajuce z akejkolvek zavady, zlyhania
alebo nespravnej funkcie tohto produktu inej nez vyslovne vyzadujui zavizné ustanovenia prisluiného
zékona. Ziadna osoba nie je opravnend zaviazat spolo¢nost Spinal Kinetics, Inc. k ziadnemu,
prehlaseniu alebo zéruke s vynimkou zaruk uvedenych v tejto obmedzenej zaruke.
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VIcKyccTBEeHHbII IMCK LIEIHOTO OTieNa HuKa M6° nipe JUIS UMIITAaHTAL[ I

€ IOMOIIBIO MHCTPYMEHTOB IS MCKYCCTBEHHOTO IUCKA LIEHHOTO OT/ie/1a MO3BOHOYHMKa M6.
VIHCTPYKIUMM 110 MMIIIAHTALMM CM. B PYKOBOJICTBE 1O XMPYPTUYeCKOil METOJMKE MMIIAHTALIMI
MCKYCCTBEHHOTO JIMCKa IIEIHOTO OT/IeNa I03BOHOYHMKa M6.

Onucanne

VIcKyccTBeHHBIIT JCK LIEHOro 0T/e/1a 103B0HoYHMKa M6-C kommanuu Spinal Kinetics
npeicTaBAeT co6Oi IPOTE3 B BM/IE MEKITO3BOHKOBOTO JIMCKa, KOHCTPYKILMA KOTOPOTo obecreunBaer
COXpaHeHHMe TOBYKHOCTH M03BOHOYHO-/IBUTATENLHOTO CETMEHTA B IIEIHOM OT/Ie/e TO3BOHOYHMKA
npu 3a60/1EBAaHUM €CTECTBEHHOTO iNCKa. VcKyccTBenHbIit Aick M6-C paspaboTaH ¢ 1jeibio
COXpaHEHUs eCTECTBEHHOTO IOBE/IEH IS IO3BOHOYHO-IBUTATENIBHOTO CETMEHTA B LIEHOM OT/eNe
I03BOHOYHIKA II0CPEJCTBOM BOCIIP 4eCKMX XapaKTePUCTHK eCTECTBEHHOTO
nmcka. OCHOBA IUCKA M3TOTOB/IEHA 13 p T-yPETaHOBOrO Ona OKpysKeHa
KOHCTPYKI[Meii M3 IONMATH/IEHOBOTO BOTOKHA. YCTPOHCTBO COCTOMT U3 KOMIIIEKT BOOKOH

M3 YNIbTpaBbICOKOMOTIEKYApHOTO nonnaTiieHa (UHMWPE), HaMOTaHHBIX MHOTOKPATHBIMM
Pe3epBUPYIONINMIT CTIOAMM BOKPYT sIpa u3 monmkapGonar-yperanosoro nonumepa (PCU) i uepes
3aMbIKaTe/lbHbIe IACTUHKY M3 THTAHOBOTO CM/IaBa. Briomexannyeckne uccieoBaHms MoKasasmm, 4To
JlaHHAA YHUKAIbHAA KOHCTPYKLMA 06€CIedBaeT NPOrpeccHBHOE CONPOTHBICHIE ABIKEHUIO, 4TO
NPUBOIUT K PUSHONOrNYECKOMY JABIIKEHMIO IPY CrMOAHIM, PACTAKEHIUM, TaTePaTbHOM U3rHGaHIu

M OCEBOM BpAIIEH N, & TAKKE TIPU CKATHM M CIBUTE. Y HCKYCCTBEHHOTO JIMCKA TaKXKe MMeeTcst
0607104Ka 13 IOMMKAPGOHAT-YPETAHOBOTO TOTMMEPA, KOTOPAs OKPY)KAeT OCHOBY i KOHCTPYKIIMIO

u3 BonmokHa. O60/10uKa pa3paboTaHa B LEAX MUHUMUBALMI BPACTAHMA TKAHMU 1 TIePeMeNeHus
[POYKTOB M3HOCA. 3y6uaTbie KU, PACIONOKEHHbIE HA BHELIHEli TOBEPXHOCTH YCTPOIiCTBa,
obecneunBaioT TouHOE GUKCHPOBAHIE K BEDXHEMY I HIKHEMY Te/ly I03BOHKA. 3aMbIKaTebHbIE
IUIACTHHKM ¥ KM/IA IIOKPBITHI TIOPHCTHIM THTAHOM, 4TO YBe/UYMBAET 06/1aCTh HOBEPXHOCTH,
KOHTAaKTHPYIOU[YIO C KOCTHOJI TKAHBIO, M CIIOCOGCTBYET OCTEOMHTErPAI[IH.

— KITh

3aMbIKaTeNbHAs
TIACTHHKA

3aMbIKaTeNbHAsN nonMMepHas

MIaCTHHKA o6omouka

Ilokasanns [ NIpUMEHEHNA

CucreMa MMITAaHTALMI UCKYCCTBEHHOTO AMCKA LIEIHOTO OTAieNa uka M6 npep

JUIA IPUMEHEH NS Y TIALMEHTOB CO ChOPMIPOBABIINMCS CKEIETOM, IPOXOMIAIINX TIePBUYHOE
ONepaTHBHOE NIeYeHNE CHMITOMATHYECKMX 3a60/IeBaHMIT IMCK IIEHOTO OT/IE/IA IO3BOHOYHIMKA
Ha KaKOM-T1G0 O/IHOM yPOBHE WM Ha HECKONHKUX YPOBHAX MLy ypoRaMu C3 1 C7 1t He
OTO3BABIINXCS HA HEOTIEPATHBHOE KOHCEPBATHBHOE /ledenne.” 3a00/eBan e IPOABIIALTC
NpU3HAKAMMU 1/WJIM CUMIITOMAMH PAa3BUTHsA TPUKM 1CKa, opMuposanus ocreopura mim
YMeHBIIEHNA BEICOTBI IUCKA.

* HeolepaTHBHBIM KOHCEPBATHBHBIM /IeUeHUEM MOXKHO IIpeHe6pey s B C1yuae MUenonaTu,
Tpebyiolueit HeMeJIeHHOTO IeueH ST, /1M WelHOI PajiuKy/IONATHH, COMPOBOXKAAM0IEHCs
ocnabnenuenm HeBponoTIECKIX GyHKIMI (T. . MOTOPHOI CTaBOCTBIO).
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IIpoTuBOnmOKasanusa

3anpemaeTcs MMITAHTHPOBATH AMCK WEHHOTO OT/IENa I03BOHOYHIKa M6 Clie/ iy 0uIuM MaiuenTam:
® Bgospacte 270 et

® JIMeomuM MIHEpaTbHYI0 IOTHOCTh KOCTHO! TKaHu ¢ T-kpiTepiem <-1,5 o pesynsratam 19PA
103BOHONHIKA (A1 MY>KTHH B BO3pacTe 260 /IeT WM KeHUIMH B BoapacTe =50 neT).

VIMeIoImuM aKTHBHYI0 CHCTEMHYI0 WHAGEKIIIO 1T HHDEKIIO B MECTE OTlepaTiu.

TlepeHeciuim 0CTeONOPOTHYECKii TEPENOM TI03BOHOTHUKA, GE/Ipa WM 3aTIACTbA.

MeHee wem 3a 2 Heien /10 3aTTIAHMPOBAKHOI AATHI OTIEPALIAH IPHHNMABIIMM IPENapaThl
(HaTpMMep, METOTPEKCAT, a7IeHIPOHAT), KOTOPbIE HAPYIAIOT OGMEH BEIECTB B KOCTHOI TKAHM i
06MeH MUHEpa/bHBIX BEIIECTE,

VIMeIomiM KaKoe-m160 MeUIMHCKOE WM XMPYPIHUECKOE COCTOARME, NCKTIONaIomee
OTEHIMANBHY IO OMIB3Y OTIEPALIH HA TI03BOHOYHIKE.

VIMeIonyM B aHaMHe3e SHIOKPUHHBIE MU MeTabo/ueck e 3a60neBans (HampnMep, 6onesnn
TlekeTa), KOTOpPbie HAPYIAIOT OGMEH BEWIECTB B KOCTHOI TKAHH i 0GMeH MUHEPa/bHBIX BEIECTE.
VIMeIomyM peBMaTONIRbIit apTPHT IIU MHbIE Ay TOMMMYHHbIE MM CHCTEMHbIC 3360CBARA,
Hanpumep BUY wi akTuBHbiii renarut.

VIMEIOmIM METacTass! B TO3BOHOTHUKE.

VIMeIonM BEIABNCHHYIO aNIEPTHIO HA THTAH, TONNYPETaH, IOMMATHICH HIN CTEAB
STHIEHOKCHAR.

Vimeromum anaber 1-ro i 2-To THIA, TPe6Y IOl ©XEAHEBHOTO PHEMa HHCYTHHA.
BepeMeHHbIM.

TlanuenTaM, eIMHCTBEHHBIM CHMIITOMOM Y KOTOPHIX ABAAITCA GO/ B LIeE TPU 0CEBOM
BpameHm.

VIMEIOmIM OCTPYI0 IePBUKATbHYI0 MHETOTIATHIO, TPOAB/AINIYIOCA B BUE HAPYIEHHA IOXOAKH,
OJIHOCTOPOHHEIi MM ABYCTOPOHHEI CTaGOCTH HIDKHIX KOHETHOCTEI /WM HEAePKaHWM Kana/
MO, CBA3AHHBIX C 3360/ICBAHNEM IEHHOTO OTACNA TO3BOROTHMKA.

Tpe6yiomm nedens (HaNpHMEp, ACKOMIPECCHH 3a/JHIX STEMEHTOR), KOTOPOE ACTaBHH3NpyeT
T03BOHOMHIIK.

VIMEIOmMM BHIPa)KEHHYI0 aHATOMHUECKYI0 e OPMALIHIO HIEiHOTO OT/Ie/a O3BOHOUHUKA
(HaIpMMep, AHKUIO3UPY IOt CTIOH/IUTIOAPTPHT, CKONHO3) B MECTE OTIEpaIiH.

VIMEIONIM CHIbHBIE /IeTeHEPATHBHEIE H3MEHEH A TO3BOHKa (HATPHMEP, CIIOH/N/IES) Ha yPOBHE
BMEWIATENbCTBA, MPOABMAIOWMECS CTEAYIOUINM 06pasom:

- (Dopmuposanie 0cTeOPHTOBBIX CKOGOK;

Cpepuuit 06 bem gBIKeHuI <4°%

BBICOTA CKA, M3MePEHHAA Ha IATEPA/IbHON PEHTICHOrPAMME B HElTPa/IbHOM TIOMIOKEHHH,
cocrapister <25 % OT NepejiHe-3a/iHell LINPHHbI HIKHETO Te/a I03BOHKA;

- Topssisix >3 Mv;

Kudoruueckas gedpopmans >20° H3MEPEHHAS 10 PEHTTEHOTPAMME B HEHlTPATBHOM
HOMOKEHMI.

Mep5!I HPefoCTOPOKHOCTI

® Tlepes mpiMeHeHMEM CUCTEMbI MMITIAHTALIM C/IEAYeT IPOYECTh MHCTPYKIMM 110 IPUMEHEHUIO
CUCTEMBI MMILTAHTA MU JIUCKA HIEHHOTO OTAIENA T03BOHOUHMKA M6 1 yCBOUTH X COflepIKaHue.

VICKyCCTBEHHBI AMCK LIEHHOTO OTAENA 03BOHOUHIMKA M6 IIpe/iHA3HAYEH /LS MMIUTAHTALIH

€ IOMOLIBIO MHCTPYMEHTOB JULA CKYCCTBEHHOTO AMCKA EHHOTO OT/ieNa 103BOHOYHMKa M6,

VIHCTPYKI[MM 110 MMIITAHTALMM CM. B PYKOBOJICTBE 10 XUPYPrUdecKoit MeTOIMKe MMITTaHTaLluK

MICKYCCTBEHHOTO /IUCK IIEHHOTO OT/IeNa T03BOHOUHITKa M6.

CucTeMa MMIIAHTALUH AMCKA WEHHOTO OT/Iea I03BOHOUYHIKa M6 npefiHasHadena s

YCTaHOBKM TO/BKO XMPYPraMu, IPOLIEALINM IOATOTOBKY B 0671aCTH XUPYPruy EiHOTO OTAeNa

TH03BOHOMHIKA 1 COMTYTCTBYIOUIMX XHPYPIITeCKIX METOHK, GHOMEXaHH1eCKIX IPHHIMIOR

CTPOEHN S TIO3BOHOUHMKA U APTPONIACTHKI TIO3BOHOUHMKA.
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® [lepejs IpUMEHEHMEM XMPYPT TOKEH IIPOITH 06y YeH e XMPY PriYecKOil IpoLeype, OIMCaHHO
B PYKOBOJICTBE [10 XMPYPIIYecKOii METOMMKe MMIUIAHTAIIMU UCKYCCTBEHHOTO IMCKA e HOTO
OT/iea M03BOHOHITKA M6, It BRIMATE/bHO M3y HTh MIUTAHT W HHCTPYMEHTEL.

® Henafyiexaliee piMeHEHME W HEMPABU/IBHO BHIGPAHHAA XMPYPrudecKas METOIMKa MOTYT
NPUBECTH K HEY/IOB/IETBOPUTEIBHBIM K/IMHUYECKUM PE3y/IbTaTaM.

® 3anpemaeTcs HCIOMB3OBATH AMCK WIEHHOTO OT/[e/1a I03BOHOMHUKA M6 110 CTeUeHH TOCTEAHEro
JJHS MECAIIA, YKA3AHHOTO Ha STUKETKE OKOMIO CUMBOA «VICTIONb30BAT 10».

® OcmarpuBaiiTe yNakoBKy yCTPOICTBA Nepeji OTKPbITHEM. 3arpelaeTcs UCrnoab3oBaTh
YCTPOWCTBO, €C/IM yITaKOBKA MOBPEXX/IeHA MM IPUCYTCTBYIOT TPU3HAKM BCKPHITUSA YIIAKOBKMH,
HApYLIEHS CTEPUTBHOCTH YCTPOIICTBA MM XPAHEHWS IPH TeMmepatype Bpiue 60°C.
TepMOUYBCTBUTE/NbHASA STUKETKA HA YIIAKOBKE CTAHOBUTCA YEPHOIM, €C/IN TEMIIEPATYpa U3Me/Ns
nocruraet 60°C.

® CobrmioaiiTe CTEPUIBHOCTD 1 OCTOPOKHOCTH BO BPEMs M3BJIEUEHNs JUCKA U3 YTIAKOBKIL.
OCMOTpHTE IHMCK MIEHHOTO OTAIENA I03BOHOYHMKA M6 Ha IIPEJIMET IPU3HAKOB TOBPEKICHUS
(HanpyMep, IOBPEeXIEH A METa/IM4eCKIX U IIACTMKOBBIX YacTet).

® [Ipy MMITAHTALHMH AMCKA WIEHHOTO OT/eNIa I03BOHOUHIKA M6 0643aTeNbHO IpHMeHeHIe
MHCTPYMEHTAPHS /1A JICKA LIeHHOTO OTAE/A 103BOHOYHMKA M6. [IpuMeHeH e MHCTPYMEHTOB
Spinal Kinetics He 10 Ha3HaYeHUIO MOXKET IIPUBECTH K TIOBPEXKICHUIO VT ITONOMKE HHCTPYMEHTOB.
3anpeniaeTcs HCIOMb30BATH KOMIIOHEHTBI M/I MHCTPYMEHTAPUIT OT APYTUX UMITAHTOB.

® [laiyuenta HeOGXOUMO OAPOGHO IPOMHCTPYKTHPOBATH HA IPEAMET (Y HKIMOHNPOBAHILS 1t
OorpaHMYEHMIT MCKA WEHOTO OT/ieNIa MO3BOHOYHMKa M6. Tlepesi BRIMCKO M3 yUpexXIeHUs
3/[PaBOOXPaHeHUs HeOOXOAMMO 0GCYAUTH C NALMEHTOM IOCTONEPALOHHbIE PeadM/TUTALINIO 1
OrpaHMYeHUs.

® CeputitHbiit HOMep ¥ pasMep MCKA e HOTO OT/leNIa I03BOHOUHIKA M6 IOJIexKaT BHECEHHIO B
MEJIMIIMHCKYI0 KapTy Ka)kK[IOTO MAIMEeHTa.

® [IponsBOAMTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 33 OC/IOXKHEHM S, BOSHUMKIINE i13-32 OlINGOYHOrO
JMarHo3a, BRGOPA HEMOAXOALIEro AUCKA WIEHHOTO OT/e/A IO3BOHOUHNKA M6, IpiMeHeHIs
HEeBEPHBIX XMPYPTUYECKMX METOIMK, BKTIOUas HEeNpaBuIbHOE IPUMEHEHE MHCTPYMEHTOB,
OrpaHuYEeHUii METOJMK IeHeHIA M/ HeHAJUIe)KAIIero 06e33apaknBaHMA.

® Hapnexamum 06pa3oM NPOMHCTPYKTHPYiiTe MAIHEHTA O MOCTEONePAIHOHHON PeabuIuTaii
11 HeO6XOAMMbIX OrpanHyeHuX. HabMiofenite B MOCTeONepaMOHH DIl TIEPHOJI, 3 TAKKE
CII0COGHOCTD M FOTOBHOCT IIALIMEHT C/IE0BAT MHCTPYKLIMAM — JiBa HauGo/iee BaXHBIX
acreKTa yCIeu ol 0CTeOMHTerpali nMIIanTara. [lannenTos ciefyer nponnpopMupoBarh
06 OTPAHMUCHIAX B CBA3M C YCTAHOBKOI NMIVIAHTATA, @ TAK)KE O TOM, UTO MPEK/ICBPEMEHHAs
9HepriuHas Gusuyeckas akTUBHOCTD U GONbIIINE HArPY3KU IPUBOMAT K IOCPOUHOMY OCTAb/IeHMIO
uKcaum — 10 TOro KaKk IpoMsOIeT HajIeKal[as MHTerpauus. IpesMepHO aKTUBHELE,
0C71a6/IeHHbIe MM OTKA3BIBAIOIIMECS C/Iefi0BATh MHCTPYKI[MAM NALUEHTDI, KOTOPbIE HE MOTYT
HaJlIEKAIIM 06Pa3oM OTPaHIYUT IATENBHOCTh, HAXOJATCA B TPYTINe 0C060r0 PHCKa Ha
MPOTSKEH UM TIePHOJIa IOC/IONePAIMOHHOI peabumnTaum.

® Bpauam clieflyeT IPOMHCTPYKTHPOBATD NALMEHTOB O HEOOXOAMMOCTHU CBA3ATHCSA C XMPYProM
B CJTyyae 3HAUMTE/NLHOTO YCH/IEHU S GO/IM, 4TO MOXKET CBHIETE/IbCTBOBATH O IPO6/IeMax B
bYHKIMOHMPOBAHMM YCTPONCTBA.

® JlckyccrBeHHbI Auck M6-C He OLjeHMBAJICA HA IPeiMeT 6€30I1aCHOCTH M COBMECTHMOCTH B
YCIOBUAX MATHUTHOTO Pe3oHanca. OH He POXO/IU MCIIBITAHUSA HA TIPEIMET HATPEBAHMA W
MUTpPAlNH B YCIOBUAX MATHUTHOTO PE3OHAHCA.
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A ocToPOXHO!:

HeaHanute 1 HecoBIOieH e MHCTPYKIHIi IO IPUMEHEHWIO M WHCTPYKINHii B PyKOBOJICTBE
110 XUPYPrIuecKoii METOMUKE MIUTARTAIK HCKYCCTBEHHOTO /HCKA WIEHHOTO OT/ena
103BOHOWHIKa M6 MOKET PHBECTH K TPaBMe M CMEPTH MALMEHT.

JIMCK IefiHOTO OT/ie/1a MO3BOHOYHMKA M6 IpeJIHasHaYeH TONBKO [/l OIHOKPATHOTO
NpUMeHEHNA. 3aIpelaeTcs MOBTOPHO CTEPUIM30BATH U IPUMEHATD AUCK IIEHHOTO
oT/ieNna 103BOHOYHMKA M6. [ToBTOpHbIE CTepUIN3aLMA U/ WK TIPUMEHEHME {ICKa WEeHOTO
OT/leN1a I03BOHOYHMKA M6 MOTYT IPUBECTH K CHUKEHUIO 9 PeKTHBHOCTH, TPaBMe NALMEHTa
u/unm nepeaye MHPEKIMOHHBIX 3a60/eBAHMIT MEXK]IY TIALMEHTAMH.

VIHCTPyMeHTBI /U1l AMCKA LIEJHOTO OT/eN1a IO3BOHOUHIKA M6 1OTyCKAIOT MHOTOpa3oBoe
NpMMeHEHNe, TOCTAB/IAITCA HECTEPUIBHBIMM U TIO/U/IEXAT CTEPUTM3ALUN B COOTBETCTBUM

C PeKOMEH/I0BAHHBIMH IPOLEly PAMHU OIUCTKY I CTEPU/IN3ALI MM, COREPIKAIMMUCH B
MHCTPYKIMAX 1O IPUMEHEHNIO KK J0T0 HHCTPyMEHTa.

Vicnonb3oBanue 1ya, paboTa JONOTOM i yCTAHOBKA YCTPOCTBA MOMIEKAT BBITONMHEHIMIO
IO/ KOHTPOJIEM peHTreHocKonmm. Heo6xomuMo co6moaiaTh 0co6yio 0CTOPOKHOCTD, 4TO6BI
He TIOMEeCTHTb YCTPOIICTBO MM KaKO¥i-N160 MHCTPYMEHT 3 3aIHMIT Kpail Te/a MO3BOHKA.
Xupypr 06s13aH HOJIIep)KMBATh PEHTIeHOCKOIMYECK Uit KOHTPO/b. OTCYTCTBIE
BU3YaTU3ALMN Ly TIa, JOIOTA i IPOLIECCA YCTAHOBKM MOXKET IIPUBECTH K TPaBMe MaLleHTa.
Vicnonb3ayiiTe HCKYCCTBEHHBLI AMCK WEJHOTO OT/AeNa MO3BOHOUHIKa M6 IOAXOAsILEro
pasmepa. Vcrionb3oBaHie K MIEHHOTO OT/IeNa TO3BOHOMHIKA M6 HEIo/Xo/IAEero
pasMepa MOXKET IPUBECTU K HEY/IOB/IETBOPUTENBHBIM K/IMHMYECKNM PEe3y/bTaTaM.
Heo6X0AMMBLif pasMep ONPEAE/ISIOT B COOTBETCTBIN C PYKOBOACTBOM IO XHPYPrHHuecKoit
METOJIKe NMIITAHTALUH HCKYCCTBEHHOTO JUCKA LISIHOTO OTAE/A I03BOHOTHUKA M6.

BHUMAHUE

Upesmeproe yxanerte cy6XORPATBHOI KOCTH BO BPEMsT MOATOTOBKH 3aMBIKATENBHBIX
ITACTHHOK MO3BOHK MOKeT MPUBECTIN K HEYIOB/IeTBOPHTENbHbIM KT HIECKIM
De3yIbTATaM I I03TOMY He PEKOMEHAYeTCH.

Crefryet He JOMYCKaTh KOHTAKTA M3BICYEHHOTO M3 YIIAKOBKH JIMCKa IIEIHOTO OT/IeNa
T03BOHOYHMKA M6 C TKaHBIO, TYGKAMII H/IM MHBIM Yy)KePOAHBIM MaTePHaoM, KOTOPBIt
MOXET OCTaThCA Ha ITA3MEHHOM THTAHOBOM HATIBIICHHMH 3aMbIKATEeIbHBIX M/IaCTHHOK.
Jins 6e30MacHOTO XpaHEeH s MOATOTOBNIEHHOTO IUCK EHOTO OT/Ie/Ta I03BOHOYHMKA

M6 MOXKHO BOCTIO/Ib30BATHCA TIPYKIHHBIM JIePIKaTeNeM yIiaKoBKH.

JIMCK meitHOTo OT/eNa 03BOHOMHITKA M6 HEBOSMOXHO CMECTHTD BIIEPEfl, He UBBIEKas o
nonuoctso. CrefuTe 3a TeM, 4TOGBI He IPOJBUHYTH INCK WEIHOTO OT/€/A I03BOHOYHMKA
M6 cnuurkom ameko Hasam.

He nromyckaiiTe mepepacTsKeHNs MEKTENOBOTO IPOMEXYTKA.
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HOTeHIH/laHbHBIe PUCKM M HEXXeNaTeNbHbIe ABTICHUA

78

HexXenaTenbHpie/anneprideckie peakiiu Ha MaTepuabl MMIIAHTa

CMelteHue MCKa WEHHOTO 0T/ I03BOHOHITKa M6 B IIepe/iHe-3a/iHeM HanpaBeH i

Ocepanie AMCKa WEIHOTO OT/eNa 03BOHOUHNKa M6, TpebyIomiee IOBTOPHOTO XHPYPriteckoro

BMewaTenbCTBa

CROKHOCTH C pasmenienyeM, TPeGyioulie SKCTPEHHOTO H3B/EUCHA NMIIAHTA

YpesmepHas Harpyska Ha GaceTOUHBIE CYCTABBI

K103 11 4peaMepHOE yBENtCHIE MEXKTIO3BOHKOBOTO IPOCTPAHCTBA

Vrpara rubxoctn

ACUMMETpPUNHBLi 06beM ABIDKEHHI

Dopmuposanue cko6OK MpH CIOHANNESE

Ilepenom Tena nosBonKa

Undexuus

TloBpeXAicHNE CIMHHOTO MO3Ta

Hapyenne HeBPONOrHueckix GyHKIHIi I HEBOSMOXKHOCTh YCTPAHERHA CHMITOMOB

TonoMKa uMmIanTa

- M3HOC, yCTaNOCTD MaTepUa/OB MM TIEPEIOM AMCKA NS/ HOTO OT/AeNa T03BOHOUHNKA M6

- HecTabmabHOCTS AMCKa WE/HOTO OTAIENa TO3BOROYHNKA M6, BHI3BIBAIONIAA HECTAGHBHbIE
JBIDKEHNA TIO3BOHOYHIKA

- OT/ienenme KOMITOHEHTOB /IICKa WEHHOTO OT/eNA 03BOHOYHIKa M6

- YpesmepHOe yMeHbIICHNE BHICOTH AMCKA WEHHOTO OT/ena Mo3sonouHMKa M6, Tpebyomee
[OBTOPHOTO XUPYPIUYECKOT0 BMEUIATENHCTRA

- IlpogyxTsi nsHoca

- Jlerpapauns matepuana

O6mexnpyprideckue pUCKH 1 PUCKH, CBAZAHHbIC C XUPY Prieii I03BOHOYHMKA:

- UpeamepHoe KpoBOTENEH e

- Peaxuus na HapKko3

- Pecnmpatopbie HapymeHus

- Ceppeunsuii npructyn

- IloBpex/ieHuA HepBa WM CIMHHOTO MO3Ta, BEAYIIME K TOTEpE 4y BCTBUTENBHOCTH

- Ilnesmonns

- CKomeHue/cryCTKM KpoBHU

- To6oumpie 5 heKTHI 1EKAPCTB, IPUMEHACMBIX BO BpeM 1 TIOCTIE OTIEpaIiui

- Py6ueBanne 06010KN MO3BOHOTHOTO KaHANA

- Tematompt

- IloBpe)/ieHNE OKOTOTIO3BOHOUHBIX KPOBEHOCHBIX COCYAIOB

- OrxpmiTHe pansi

- YTeuka CIMHHOMOSTOBOI! KUAKOCTH

- Mucynst

- TloBepxnocTHaA WM LTy6OKas HEQEKIUA PaHb!

- CKOIIeHME KHMKOCTH B MECTe paspe3a

- I10BTOPHOE XMPYPIHIECKOE BMEIIATENbCTRO

- HeBepHBlit ypoBeHb MMILTAHTAIUM

- Tocrosunsie 6o

- IlepenoMbi NO3BOROUHMKA
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KomiiekT nocraBku

©®  JIMCK 1Ie/HOTO OTJie/Ia 103BOHOYHIKA M6-C n10CTaB/IsAeTCA CTePUIbHBIM U IIPEeIHa3HAYEH TONbKO
JULAL OHOKPATHOTO IIPUMEHEHMA. 3aPEL[AETCA IOBTOPHO CTEPUIU30BATD MM IIPUMEH]
M6-C. ITosTopHbie cTepunmnsanus u/unu npumerernne M6-C MOryT IPUBECTH K CHUKEHMIO
9 deKTHBHOCTH, TPaBMe NALMEHTa U/WIN nepejiaye MHPEeKIMOHHbIX 3a60/eBaHMit MEXTY
nanMeHTaMu.

® 3anpemaercs ucnonb3osarb M6-C 110 MCTEYEHUN MOCTIEIHErO [IHA MECALA, YKa3aHHOI'O Ha
3THUKETKe OKO/IO cMMBO/a «VICII0Nb30BaTh 0».

® OcmarpuBaiiTe yIaKoBKY yCTPOICTBA Nepeji OTKPbITHEM. 3alpelaeTcs UCoIb30BaTh

YCTPOICTBO, €C/IH YIIAKOBKA OBPEX/IEHA MK IIPUCY TCTBYIOT PUSHAKN BCKPHITHA YIAKOBKM,
HapyUIeHMs CTEPUIbHOCTH YCTPOMCTBA MM XpaHeH s IPU Temneparype sbiie 60°C.
TepMOUyBCTBUTE/NbHASA STUKETKA HA YIIAKOBKE CTAHOBUTCA YEPHOI, €C/IM TeMIIEPATYpa U3/e/Ns
nocruraet 60°C.

®  CobiogaiiTe CTepUIBHOCTb M OCTOPOXKHOCTb BO BPeMs M3B/I€UEH s IUCKA U3 YIAKOBKM.
Ocmorpure M6-C Ha IIpeiMeT IIPU3HAKOB IIOBPEeXjeHMA (HaIpIMep, IOBPEXXAeHIA
MeTa//IMYeCKUX U IIACTUKOBbIX YacTeit).

® Crepiyer He [IOICKATh KOHTAKTa M3B/I€YEHHOr0 13 yakoBKu M6-C ¢ TKaHbio, ryGKaMu Wi MHBIM
4YIKEPOJHBIM MATEPUA/IOM, KOTOPBIil MOKET OCTATHCA Ha I/IA3MEHHOM THTAHOBOM HAIIbUICHUI

3aMBIKATE/bHBIX IIACTHHOK.
®  CepuitHblit Homep u pasMep M6-C 1of1esxaT BHECEHMIO B MEIMIMHCKYIO KapTy KaXK[0ro
nauuenTa.

V3Bneyenne ycTpoiicTBa

TIpy HEOOXOAMMOCTH yAAMUTD UCKYCCTBEHHBII Auck M6-C obparutecs B Spinal Kinetics sa
MHCTPYKLMAMI 110 C60PY IAHHBIX, BK/IIOYas MHPOPMAIINIO O TUCTONATONIOTMYECKMX I MEXaHNYECKUX

0COGEHHOCTAX, a TAKIKE O HEXKENATENBHBIX PeaKLiax. [0Warosbie HHCTPYKIMI OTHOCUTENBHO
HeOBXORUMOIi XMPYPrUECKOit METOAMKI HIBNCHEHIA YCTPONCTBA CM. B PYKOBOACTBE 110
Xupyprueckoit Metopuke nMnnantauin M6-C. Bee u3Bnesenbie yCTpoiicTBa OAIEKAT
Bosspamenuio B Spinal Kinetics s ananusa.

OEPBTMTE BHUMAHMUE, YTO NPU U3BJICYEHNUM MCKYCCTBEHHOTO IMCKA CEYET IPOABAATH
MaKCHMA/TbHYI0 0CTOPOKHOCTD, 4TOGHI He MOBPEAMTH MMITAHT it OKpYKaromie TKami. Kpome
TOTO, MPOCUM ONMCATh MAKPOCKONMYECKYI0O KAPTUHY YCTAHOB/IEHHOTO yCTPOl;lCTBa, A TAaK>Xe METO/ bl
YAaneHus, HallpUMep LEMKOM MU 10 YacTAM.

OI‘PaHM‘{eHHaH TrapaHnTusa
Komnanus Spinal Kinetics, Inc. rapanTupyer, 4T0 I1py IIpOM3BOJCTBE JAHHOTO YCTPOICTBA ObLIM
CO6/IIOfeHbI BCE TEXHITYECKUe HOPMBI. SIBHBIE MM IOJipa3yMeBaeMble FaPAHTUI HA JAHHYIO CUCTEMY
MMIUIAHTALMM HCKYCCTBEHHOTO IMCK LIEHOrO OT/Ie/a I03BOHOYHIMKA M6, BKIII0OUAs rapaHTHIO
COOTBETCTBIA ONPE/Ie/IEHHOI e/, OTCYTCTBYIOT. JII0Gble IPeNIOCTaBIeHHbIE OIMCAHMA W
crennuKaiyi NpeHasHaYeHbl MCKTIOYMTENbHO /1A ONMCAHMA US/E/Is HA MOMEHT IPOU3BONICTBA
M He MOT'YT TO/IKOBAThCS KaK ABHBIE M/IM IO pasyMeBaeMble rapanTii. Komnanus Spinal Kinetics,
Inc. He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 32 HEIIOCPEICTBEHHBIE, OIIOCPEIOBAHHbIE WM C/TyYaiiHbIe YOBITKH,
yuiep6 um pacXojibl BCIeACTBIE Kakoro-mn6o gedexra, c6os uim HEMCIIPABHOCTY TAHHOTO USME/s
3a MCK/TIOYEHIEM C/Ty4aeB, ABHBIM 06Pa3OM IIPe[yCMOTPEHHBIX Je/iCTBYIOLINM 3aKOHO/IATeIbCTBOM.
HuKTo He MMeeT IIO/THOMOYNMIA JaBaTh OT /LA komuanuu Spinal Kinetics, Inc. kakue-n1160 obemanms
WM TAPAHTHM, IOMIMO JaHHOJi OrPAHIYeHHO IapAHTHI.
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Mé" artificiell cervikal disk ar avsedd att anvindas tillsammans med M6 artificiella cervikala
diskinstrument. Se Handbok fér kirurgisk teknik till M6 artificiell cervikal disk for
implantationsanvisningar.

BESKRIVNING

Spinal Kinetics M6-C artificiell cervikal disk ar en intervertebral diskprotes som dr utformad

for att uppritthalla rorelsen hos en funktionell spinalenhet i halsryggen nér den egna disken ar
skadad. M6-C artificiell disk &r utformad for att uppratthalla en fungerande spinalenhets naturliga
beteende genom att efterlikna den egna diskens biomekaniska egenskaper. Diskens kirna bestér av ett
polykarbonaturetanpolymermaterial. Den dr omgiven av en konstruktion av polyetylenfiber. Enheten
bestér av en konstruktion av polyetylenfibrer med ultrahég molekylvikt (UHMWPE) som ir lindade
iflera redundanta lager runt en kiirna av ett polykarbonaturetanmaterial (PCU) och fista i andplattor
av titanlegering. Biomekaniska studier visar att denna unika design ger progressiv motstindskraft mot
rorelse, vilket leder till en fysiologisk rérelse vid flexion, extension, lateral bojning och axiell vridning
samt kompression och skjuvning. Diskprotesen har ocksa ett 6verdrag av PCU som omger kidrnan och
fiberkonstruktionen for att minimera vivnadsinvaxt och migration av skrip som uppkommer till foljd
av slitage. Tandade kélar pd enhetens utsidor ger akut fixering vid de 6vre och nedre kotkropparna.
Béde dndplattorna och kélarna dr belagda med pords titan for att 6ka benkontakten och frimja
osseointegration.

—

andplatta

andplatta polymerdverdrag

INDIKATIONER

M6 artificiellt cervikalt disksystem ar avsett att anvindas pé skelettmogna patienter som genomgar
primir kirurgi for behandling av symptomatiska diskskador pa halsryggraden pé en eller flera nivaer
mellan C3 till och med C7 som inte har svarat pa icke-kirurgisk konservativ behandling.* Sjukdomens
status framgar av tecken och/eller symtom pa diskbrack, osteofytbildning eller forlorad diskhojd.

*Kraven pd icke-kirurgisk konservativ behandling kan forbigds vid fall av myelopati som kriver
omedelbar behandling och/eller cervikal radikulopati med forsimrad neurologisk funktion
(t.ex. motorisk svaghet).
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KONTRAINDIKATIONER
M6 cervikal disk skall inte implanteras i patienter med foljande tillstind:
® >704r.
® Enbenmineraldensitet med T-poiing <-1,5 faststillt med DXA av ryggraden for man =60 ar
eller kvinnor 250 4r.
®  Aktiv systemisk infektion eller infektion pa operationsstallet.
Har haft en osteoporotisk fraktur i rygg, hoft eller handled.
Har fatt likemedel (t.ex. metotrexat, alendronat) som stér ben- och mineralmetabolismen inom
2 veckor fore planerad operationsdag.
® Har nagot medicinskt eller kirurgiskt tillstind som utesluter potentiell nytta av spinalkirurgi.
Har endokrina eller metaboliska storningar i anamnesen (t.ex. Pagets sjukdom) som r kiinda for att
paverka ben- och mineralmetabolismen.
® Har reumatoid artrit eller annan autoimmun sjukdom eller en isk storning som pelvi
HIV eller aktiv hepatit.
Har metastaser i ryggraden.
Har kiind allergi mot titan, polyuretan, polyetylen eller etylenoxidrester.
Har diabetes typ 1 eller 2 som kriver daglig insulintillforsel.
Ar gravid.
Har axiell nacksmirta som enda symptom.
Har svér cervikal myelopati som framgér genom tecken pa gingstorningar, unilateral eller bilateral
bensvaghet och/eller okontrollerbara symptom fran blasa/tarm som hinger samman med cervikal
ryggradssjukdom.
Behover 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 forindringar (t.ex. spondylos) vid den aktuella kotnivan som
framgar av:
- Overbryggande osteofyter;
= En genomsnittlig rorelseformaga pa <4°;
- Diskhsjd <25 % av AP-bredden pa den nedre kotkroppen, uppmitt pi en lateral rontgenbild i
neutral position;
= Subluxation >3 mm;
- Kyfotisk missbildning med >20 ° pa neutrala réntgenbilder.

FORSIKTIGHETSATGARDER

® Lis och forsta bruksanvisningen till M6 cervikalt disksystem fore anvandning.

® M6 artificiell cervikal disk dr avsedd att anviindas tillsammans med M6 artificiella cervikala
diskinstrument. Se operationsteknik till M6 artificiell cervikal disk fér implantationsanvisningar.

® M6 artificiellt cervikalt disksystem &r endast avsett att anvindas av kirurger med utbildning i
halsryggradskirurgi och tillhérande operationstekniker, samt ryggradens biomekaniska principer
och ryggradsartroplastik.

® Fore anvindning méste kirurgen fa utbildning i operationsmetoden som beskrivs i den

operationstekniken till M6 artificiell cervikal disk och vara vil inférstidd med implantatet

och instrumenten.

Olimplig kirurgisk anvindning och teknik kan leda till suboptimala kliniska resultat.

® Anvind inte M6 cervikal disk efter den sista dagen i den ménad som anges vid "Anviinds senast”
pa etiketten.

® Inspektera produktférpackningen innan den éppnas. Anviind inte produkten om férpackningen
ar skadad eller om det finns négra tecken pa att férpackningen ar bruten vilket kan éventyra
produktens sterilitet, eller om den forvarats 6ver 60°C. Temperaturregistreringsetiketten pa
kartongen blir svart om produkten har natt 60°C.
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® Anvind steril teknik for att forsiktigt ta ut disken ur férpackningen. Inspektera M6 cervikal disk

for att sikerstilla att det inte finns nagra tecken pé skador (t.ex. skador pa metall och plast).

M6 cervikal disk maste implanteras med hjilp av M6 cervikala diskinstrument. Anvindning

av instrument fran Spinal Kinetics for andra éndamaél dn de dr avsedda for kan leda till att

instrumenten blir skadade eller gar sonder. Anvind inte nagra andra implantatkomponenter

eller instrument.

Detaljerade anvisningar for anvindningen av och begrinsningarna for M6 cervikal disk maste

lamnas till patienten. Postoperativ rehabilitering och begransningar maste gas igenom tillsammans

med patienten fore utskrivningen fran sjukhuset.

® Serienumret och storleken pa M6 cervikal disk maste dokumenteras i varje patientjournal.

Tillverkaren ér inte ansvarig for nagra komplikationer som uppstar till foljd av felaktig diagnos, val

av fel M6 cervikal disk, felaktig operationsteknik inklusive olamplig anvindning av instrument,

behandli dernas begransningar eller inadekvat asepsis.

® Ge patienten adekvata anvisningar om postoperativ rehabilitering och begrinsningar. Postoperativ

vird och patientens formaga och villighet att folja anvisningarna ér tvd av de viktigaste

aspekterna for framgéngsrik osseointegration av implantatet. Patienten maste vara medveten om

implantatets begransningar och att tidig anstrdngande fysisk aktivitet och hog belastning har

lett till att implantatet har lossnat innan ordentlig integration skett. En aktiv, forsvagad eller icke

samarbetsvillig patient som inte kan begréinsa sina aktiviteter pa limpligt satt kan 16pa sarskild risk

under den postoperativa rehabiliteringen.

Lakaren ska instruera patienten att kontakta kirurgen vid kraftigt 6kad smirta, vilket kan vara

tecken pa ett prestandaproblem med enheten.

® Mé-Cartificiell disk har inte utvirderats for sikerhet och kompatibilitet i MR-milj6. Den har inte
testats for uppvarmning eller migrering i MR-miljo.

A\ VARNING:

Underlatelse att lisa och flja bruksanvisningen och instruktionerna i operationstekniken
for M6 artificiell cervikal disk kan leda till patientskada eller dodsfall.

M6 cervikal disk dr endast avsedd for engangsbruk. Omsterilisera eller ateranvind inte M6
cervikal disk. Omsterilisering och/eller dteranvindning av M6 cervikal disk kan leda till
minskad prestanda och orsaka patientskada och/eller spridning av smittsamma sjukdomar
mellan patienter.

Instrumenten till M6 cervikal disk dr ateranvindbara. De levereras osterila och maste
steriliseras i enlighet med de rekommenderade rengérings- och steriliseringsprocedurer
som anges i de enskilda instrumentens bruksanvisningar.

Stegen for att prova ut mallar, mejsling och inférande av anordningen maste utféras under
genomlysning. Extrem forsiktighet maste iakttas for att undvika att placera anordningen eller
nagon instrument utanfér endera kotkroppens posteriora kant. Anvindaren méste halla
kontroll och visuell referens med hjélp av genomlysning. Underlatelse att visualisera de olika
stegen, som att prova ut mallar, mejsling och inforande kan leda till patientskada.

Se till att en M6 artificiell cervikal disk av limplig storlek véljs. Att anvinda en M6 cervikal
disk av olimplig storlek kan leda till suboptimala kliniska resultat. Limplig storlek skall
faststillas i enlighet med handboken fér kirurgisk teknik for M6 artificiell cervikal disk.
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OBSERVERA:

Overdrivet avligsnande av subkondralt ben under férberedelserna av kotindplattorna
kan leda till suboptimala kliniska resultat och rekommenderas ej.

Sé snart den tagits upp ur forpackningen skall M6 cervikal disk forhindras frén att
komma i kontakt med tyg, svampar eller andra frimmande material som kan fastna pa
titanplasmaspraybeliggningen p4 indplattorna. Férpackningsklimman kan anviindas
for siker forvaring av den laddade M6 cervikala disken.

M6 cervikal disk kan inte flyttas i anterior riktning utan att forst avlagsnas helt. Var
forsiktig s du inte placerar M6 cervikal disk alltfor posteriort.

Var forsiktig s att du inte dverdistraherar utrymmet mellan kotorna.

POTENTIELLA RISKER OCH BIVERKNINGAR

Allvarlig/allergisk reaktion mot materialen i implantatet

Migrering av M6 cervikal disk i anterior-posterior riktning

Sittning av M6 cervikal disk som kriver fornyad kirurgisk intervention
Placeringssvarigheter som kriver akut avligsnande av implantatet

For stor facettbelastning

Kyfos eller hyperextension

Forlorad flexibilitet

Asymmetriskt rorelseomrade

Spondylotisk éverbryggning

Fraktur pa kotkroppen

Infektion

Skada pa ryggmirgen

Neurologiska skador eller misslyckande med att lindra symptom

Implantatfel

= Slitage, utmattning eller fraktur pd M6 cervikala disk

= Instabilitet pd M6 cervikal disk som leder till instabila rorelser pa ryggraden
- Separation av komponenterna i M6 cervikal disk

= Stor forlust av hojden pa M6 cervikal disk som kréver fornyad kirurgisk intervention
- Skrip till foljd av slitage

- Materialférsamr:
® Risker som ar forkmppade med allmién och ryggradskirurgi omfattar:
= Rikliga blédningar

~ Reaktion mot narkosmedlet

= Andningsstérningar

- Hjirtattack

-~ Skador pi nerver eller ryggrad som leder till forlorad kiinsel

= Pneumoni

= Blodmassa/propp

- Biverkningar av likemedel som anviands under och efter operationen
- Arrbildning pa ryggmirgskanalens hélje

~ Blamirken

— Skada péd blodkarl i nirheten av ryggraden

- Attsaret gir upp

- Vitskeforlust runt ryggmirgen

- Stroke

= Ytlig eller djup sarinfektion

= Vitskeansamling i snittet

= Extrakirurgi

= Felaktig behandlingsniva

— Fortsatt smirta

- Spinala frakturer
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LEVERANSSATT

® M6-C cervikal disk levereras steril och ir endast avsedd for engéngsbruk. Omsterilisera eller
ateranvind inte M6-C. Omsterilisering och/eller dteranviindning av M6-C kan leda till minskad
prestanda och orsaka patientskada och/eller spridning av smittsamma sjukdomar mellan patienter.

® Anvind inte M6-C efter den sista dagen i den manad som anges vid "Anviinds senast” pa etiketten.

® Inspektera produktforpackningen innan den ppnas. Anvind inte produkten om forpackningen
ir skadad eller om det finns négra tecken pa att forpackningen ér bruten vilket kan @ventyra
produktens sterilitet, eller om den forvarats Gver 60°C. Temperaturregistreringsetiketten pa
kartongen blir svart om produkten har natt 60°C.

® Anvind steril teknik for att forsiktigt ta ut disken ur forpackningen. Inspektera M6-C for att

ikerstalla att det inte finns nagra tecken pa skador (t.ex. skador pa metall och plast).

® Si snart den tagits upp ur forpackningen skall M6-C forhindras fran att komma i kontakt med
tyg, svampar eller andra frimmande material som kan fastna pa titanplasmaspraybeliggningen pa
indplattorna.

® Serienumret och storleken pa M6-C maste dokumenteras i varje patientjournal.

AVLAGSNANDE AV ANORDNINGEN

Om det skulle bli n6dvindigt att avligsna en M6-C artificiell disk, kontakta Spinal Kinetics for att
fa anvisningar om datainsamling, inklusive information om histopatologi, mekaniska problem och
biverkningar. Se handboken Kirurgisk teknik for M6-C fér stegvisa anvisningar om erforderlig
kirurgisk teknik for avligsnande av produkten. Alla explanterade produkter maste returneras till
Spinal Kinetics for analys.

Observera att den artificiella disken skall tas ut sa forsiktigt som méjligt for att halla implantatet och
omgivande vivnad intakta. Limna ocks beskrivningar av hur produkten ser ut p plats samt vilken
metod som anvints for att avligsna den, t.ex. intakt eller i delar.

BEGRANSAD GARANTI

Spinal Kinetics, Inc. garanterar att rimlig omsorg har anviints vid tillverkningen av denna produkt.
Det finns inga uttryckliga eller underférstadda garantier, inklusive limplighet for nagot visst indamal
for detta M6 cervikala disksystem. Eventuella beskrivningar eller specifikationer tillhandahalls

endast for att beskriva produkten vid tillverkningstillfillet, och utgér inte nagon uttrycklig eller
underforstidd garanti. Spinal Kinetics, Inc. tar inget ansvar for nagra direkta, oavsiktliga, speciella
eller foljdférluster, -skador eller utgifter som beror pa nagon defekt, fel eller funktionsfel pa denna
produkt, annat in vad som uttryckligen anges i obligatoriska bestimmelser i gillande lag. Ingen person
har ritt att binda Spinal Kinetics, Inc. till nagra utfistelser eller garantier utéver fér vad som anges i
denna Begrinsade garanti.
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Manufactured by:/Hergestellt von:/Fabriqué par :/Fabricado por:/
Prodotto da:/Vervaardigd door:/Katackevaotiic:/Fabricado por:/Uretici:/
#lJi&75:/ Vyrobce:/ Vyrobené:/Iipousseneno:/Tillverkas av:

Spinal Kinetics, Inc.
501 Mercury Drive
Sunnyvale, CA 94085, USA

Telephone: +1-408-636-2500
www.spinalkinetics.com
info@spinalkinetics.com

Customer Service
Phone: +1-866-380-DISC (3472)
CustomerService@spinalkinetics.com



European Authorized Representative:/Autorisierte Vertretung in Europa:/
Représentant agréé Europe:/Representante autorizado en Europa:/
Rappresentante autorizzato in Europa:/Erkend vertegenwoordiger

in Europa:/E§ovoiodotnuévog Avtinpocwnog otnv Evpaomnn:/
Representante Autorizado na Europa:/Avrupa Yetkili Temsilcisi:/
BRI 4K F:/Autorizovany evropsky zastupce:/Autorizovany zastupca
pre Eurépu:/Ynonnomodennsprit mpeacrasurens B Espone:/
Auktoriserad representant i Europa:

MPS Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels
Germany

Telephone: +49 6442 962073
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