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‘The Spinal Kinetics M6°-L Artificial Lumbar Disc is intended to be used with the Spinal Kinetics M6-L
Artificial Lumbar Disc Instruments. Refer to the Spinal Kinetics M6-L Artificial Lumbar Disc Surgical
Technique Manual for implantation instructions.

DESCRIPTION

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

The M6-L 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.
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INDICATIONS FOR USE

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



CONTRAINDICATIONS

The M6-L should not be implanted in patients with the following conditions:

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

® Osteopenia or osteoporosis defined as a bone mineral density with T-score <-1.5 as determined
by spine DXA if male 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

® Havea 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

® Prior intra-abdominal or retroperitoneal surgery that would make the approach prohibitively

dangerous

Prior anterior surgery at the same level

Spinal metastases

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

Have uncontrolled insulin dependent type 1 or type 2 diabetes

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

Bony lumbar stenosis

Isolated radicular compression syndromes, especially due to disc herniation

Pars defect

Increased segmental instability

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

Radiological confirmation of severe facet joint disease or degeneration

PRECAUTIONS

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

® Correct placement of the device is essential to optimal performance. Use of the M6-L Total Disc

Replacement should only be undertaken after the surgeon has become thoroughly knowledgeable

about spinal anatomy and biomechanics; has had experience with anterior approach spinal

surgeries; and has had hands-on training in the use of this device.

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-L is chosen. Using an inappropriately sized M6-L may result

in less than optimal clinical outcomes. Proper sizing should be determined in accordance with the

Spinal Kinetics M6-L Artificial Lumbar Disc Surgical Technique Manual.

® The M6-L must be implanted using the Spinal Kinetics lumbar instrumentation only. 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.
Refer to the Spinal Kinetics M6-L Artificial Lumbar Disc Surgical Technique Manual for
implantation instructions.

® The M6-L instruments are reusable, supplied non-sterile and must be sterilized in accordance
with the recommended cleaning and sterilization procedures. (See “Care And Handling
Instructions - Manual Surgical Instruments, PK 0234)

® Improper surgical use and technique may lead to suboptimal clinical outcomes.
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® Postoperative rehabilitation and restrictions must be reviewed with the patient prior to discharge
from the hospital.
® The manufacturer is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis,
choice of incorrect M6-L, incorrect surgical techniques, including improper use of instruments,
the limitations of treatment methods, or inadequate asepsis.
Excessive removal of subchondral bone during the preparation of the vertebral endplates may
lead to less than optimal clinical outcomes and is not recommended.
® The M6-L cannot be re-positioned in an anterior direction without complete removal. Take care
not to place the M6-L too posterior.
® Take care not to over-distract the disc space.
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-L 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.

POTENTIAL RISKS AND ADVERSE EVENTS

Adverse/allergic reaction to implant materials
M6-L migration in the anterior-posterior direction
M6-L 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 or failure to relieve symptoms
Implant failure
M6-L wear, fatigue or fracture
= Mé6-L instability leading to unstable movement of the spine
= Separation of M6-L components
= Excessive M6-L height loss requiring subsequent surgical intervention
= Wear debris
Material degradation
. R:sks 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-L lumbar disc is supplied sterile and is single use only. Do not re-sterilize or reuse the M6-L.
Re-sterilizing and/or reusing the M6-L may result in impaired performance and could cause patient
injury and/or the communication of infectious diseases between patients.

® Do not use the M6-L after the last day of the month of the “Use by date” on the label.

Inspect the device package before opening. Do not use if package is damaged or shows any evidence

of breached packaging, compromised device sterility, or storage above 60° C (140° F).
The temperature recorder label on the box turns black if the product has reached 60° C (140° F).

® Use sterile technique to carefully remove the disc from the packaging. Inspect the M6-L to ensure it
exhibits no signs of damage (e.g., metal and plastic damage).

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

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

DEVICE RETRIEVAL

Should it be necessary to remove a M6-L 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-L 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-L
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
responsible for any direct, incidental, special, or consequential 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 lumbale Bandscheibenprothese M6°-L von Spinal Kinetics ist zur Verwendung mit den lumbalen
Bandscheibeninstrumenten M6-L von Spinal Kinetics vorgesehen. Implantationsanweisungen sind
im Operationstechnik-Handbuch fiir die lumbale Bandscheibenprothese M6-L von Spinal Kinetics
enthalten.

BESCHREIBUNG

Die M6-L lumbale Bandscheibenprothese von Spinal Kinetics ist eine invertebrale Bandscheibenprothese,
die zur Erhaltung der lichkeit eines funkti ihigen Wirbelséul in der Lendenwirbelsiule
bei Erkrankungen der natiirlichen Bandscheib. hen ist. Die M6-L Bandscheibenprothese

ist darauf ausgelegt, durch die Replikation der biomechanischen Eigenschaften der natiirlichen
Bandscheibe das natiirliche Verhalten eines funktionsfihigen Wirbelsiulensegments 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 einzigartige Bauweise einen progressiven Bewegungswiderstand bewirkt, der
bei Flexion, Extension, Seitenbeugung und Achsenrotation sowie bei Kompression und Scherung zu
physiologischen Bewegungen fiihrt. Die Bandscheibenprothese hat auflerdem eine PCU-Hiille um den
Kern und das Fasergeriist, die dazu vorgesehen ist, das Einwachsen von Gewebe und das Abwandern
von At zu reduzi Gezahnte Kiele an den Aufenflichen der Prothese
ermdglichen die akute Fixierung am oberhalb und unterhalb gelegenen Wirbelkérper. Sowohl die
Deckplatten als auch die Kiele sind mit porésem Titan beschichtet, um die Knochenk ktfliche zu
vergroflern und die Osseointegration zu fordern.
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INDIKATIONEN

Das lumbale Bandscheibensystem M6-L von Spinal Kinetics ist zur Anwendung bei Patienten mit
ausgereiftem Skelett vorgesehen, die sich einer Primiroperation zur Behandlung symptomatischer
Bandscheibendegeneration der Lendenwirbelséule in einem oder zwei angrenzenden Segmenten
zwischen L3 bis S1 unterziehen und auf eine nichtoperative konservative Behandlung, die mindestens
6 Monate gedauert hat, nicht angesprochen haben. Der Patient mit der Bandscheibendegeneration
kann an den betroffenen Segmenten auch bis zu 3mm Spondylolisthese haben. Die Erkrankung dufiert
sich durch objektive und/oder subjektive Symptome von Bandscheib fall, Osteophytenbildung
oder Minderung der Bandscheibenhéhe.
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GEGENANZEIGEN

Die M6-L-Bandscheibenprothese sollte bei folgenden Patienten bzw. Gesundheitszustinden nicht

implantiert werden:

® Dbei iiber 75-Jihrigen oder unter 18-Jihrigen

® Osteopenie oder Osteop die als Knochenmineraldichte mit einem T-Wert von <-1,5 bei Méinnern
=60 oder Frauen > 50 Jahren definiert wird

® aktive Systeminfektion oder Infektion an der Operationsstelle

® osteoporotische Fraktur an der Wirbelsiule, Hiifte oder am Handgelenk

® Einnahme von Medikamenten, die den Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen (z. B. Methotrexat,
Alendronat) innerhalb von 2 Wochen vor dem geplanten Operationstermin

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

® rheumatoide Arthritis oder andere A
oder aktive Hepatitis

® vorhergehende intraabdominale oder retroperitoneale Operation, die den Eingriff zu gefihrlich
machen wiirde

1

rankheit bzw. eine sy: ische Krankheit wie HIV

® vorhergehende Operation mit anteriorem Zugang am gleichen Segment

® Wirbelsiulenmetastasen

® Bekannte Allergie gegeniiber Titan, Polyurethan, Polyethylen oder Ethylenoxidriickstinden

® unkontrollierter insulinabhingiger Diabetes Typ 1 oder Typ 2

® Patienten, die eine Behandlung zur Destabilisierung der Wirbelsiule bendtigen (z. B. Dekompression
eines dorsalen Elements)

® Knochige lumbale Spinalstenose

® vereinzelte Wurzelk ionssyndrome, insbesondere durch Bandscheibenhernie

® Pars-Defekt

o gu o le Instabilit

® Wirbelsiulend tionen, Spondylolisthese von mehr als 3mm an dem bzw. den betroffenen

Segment/en

® Radiologische Bestitigung einer schweren Facettengelenk

krankung oder -d ion

VORSICHTSMASSNAHMEN

® Die Gebrauchsanleitung fiir die lumbale Bandscheibenprothese M6-L muss vor der Verwendung
des Implantats gelesen und verstanden werden.

® Die richtige Platzierung der Prothese ist fiir eine optimale Leist:
Die Implantation des Bandscheiben-Totalersatzes M6-L darf erst vorgenommen werden, nachdem
sich der Operateur ein klares Bild iiber Anatomie und Biomechanik der Wirbelsaule verschafft
hat. AuBlerdem muss er in Wirbelsaulenoperationen mit anteriorem Zugang erfahren und in der
Handhabung dieses Implantats geschult sein.

® Alle Gr6Benbestimmungs-, Meifiel- und Implantationsschritte fiir das Implantat miissen

unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen. Das Implantat oder die Instrumente diirfen unter

keinen Umstinden tiber die Hinterkante eines der Wirbelkorper hinaus platziert werden. Die

Implantation muss ebenfalls unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen. Die Durchfithrung der

Groflenbestimmungs-, Meifiel- und Implantationsschritte ohne Durchleuchtungskontrolle kann

zu Verletzungen des Patienten fithren.

Sicherstellen, dass die passende Grofe fiir das M6-L-Bandscheibenimplantat gewahlt wird. Die

Verwendung einer falschen M6-L-Prothesengréfe kann suboptimale klinische Ergebnisse zur

Folge haben. Die korrekte Gréfe sollte nach den Anweisungen im Operationstechnik-Handbuch

fiir die lumbale Bandscheibenprothese M6-L von Spinal Kinetics gewéhlt werden.

fihiokeit ausschl bend
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® Die M6-L-Bandscheibenprothese darf nur mit den Lumbalinstrumenten von Spinal Kinetics
implantiert werden. Die Verwendung der Spinal Kinetics-Instrumente fiir andere als die
vorgesehenen Zwecke kann zur Beschddigung oder zum Bruch der Instrumente fithren. Keine
anderen Implantatkomponenten oder -instrumente verwenden. Implantationsanweisungen sind
im Operationstechnik-Handbuch fiir die lumbale Bandscheibenprothese M6-L von Spinal Kinetics
enthalten.

® Die Instrumente fiir M6-L-Prothesen sind wiederverwendbar, werden unsteril geliefert und
miissen in Ubereinstimmung mit den empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
sterilisiert werden. (Siehe ,,Pflege- und Handhabungsanweisungen® - Manuelle
Operationsinstrumente, PK 0234)

® Unsachgemifle Anwendung und Operationstechnik kénnen zu suboptimalen klinischen

Ergebnissen fiihren.

Die postoperative Rehabilitation und die Einschrinkungen miissen mit dem Patienten vor der

Entlassung aus dem Krankenhaus besprochen werden.

Der Hersteller trigt keine Verantwortung fiir Komplikationen, die sich aus einer falschen Diagnose,

der Wahl des falschen M6-L-Bandscheibenimplantats, falscher Operationstechnik, einschlielich

unsachgemifler Anwendung der Instrumente, den Grenzen der Behandlungsmethoden oder

unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben.

® Die iiberméfBige Abtragung subchondralen Knochens wihrend der Vorbereitung der
‘Wirbelkorper-Deckplatten kann zu suboptimalen klinischen Ergebnissen fithren und wird
nicht empfohlen.

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

® Eine iibermiflige Distraktion des Bandscheibenfachs ist unbedingt zu vermeiden.

® Der Patient muss ausreichend iiber die postoperative Rehabilitation und die erforderliche
Einschrinkung 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 grofle Belastungen mit einer frithzeitigen 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 wihrend der postoperativen Rehabilitation womdglich besonders grof3.

® Arzte sollten die Patienten anweisen, sich im Fall von wesentlich stirker werdenden Schmerzen, die
auf ein Problem mit dem Implantat hinweisen konnen, an den Chirurgen zu wenden.
® Die kiinstliche Bandscheibe M6-L wurde hinsichtlich ihrer Sicherheit und Kompatibilitit im MRT-

Umfeld nicht gepriift. Sie wurde auch nicht auf Erwarmung oder Abwanderung im MRT-Umfeld
gepriift.

POTENZIELLE RISIKEN UND UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

® unerwiinschte/allergische Reaktionen auf Implantatmaterialien

® Migration der M6-L-Prothese in ventral-dorsale Richtung

® Absenkung der M6-L-Prothese, die eine nachfolgende chirurgische Intervention erfordert
® Platzierungsschwierigkeiten, die eine sofortige Explantation erfordern

® {ibermifige Facettenbelastung

® Kyphose oder Hyperextension

® Flexibilititsverlust

® asymmetrischer Bewegungsbereich

® spondylotische Uberbriickung

® Wirbelkorperfrakturen

10



Infektion

Riickenmarkverletzungen

neurologische Schiden oder ausbleibende Symptomlinderung

Implantatversagen

= Abnutzung, Ermiidung oder Fraktur der M6-L-Prothese

= Instabilitit der M6-L-Prothese mit nachfolgender instabiler Bewegung der Wirbelsaule
= Ablésung von M6-L-Komponenten

= Absenkung der M6-L-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

= Atemstérungen

= Herzinfarkt

= Nerven- oder Riickenmarksverletzungen mit Empfindungsstorungen

= Lungenentziindung

= Blutklumpen/-gerinnsel

= Nebenwirkungen der wihrend und nach der Operation verabreichten Medikamente
= Vernarbung der Wirbelkanalhiille

= Blutergiisse

= Beschidigung der Blutgefifie nahe der Wirbelsaule

= Aufgehen der Wunde

= Verlust von Liquor, der das Riickenmark umgibt

= Schlaganfall

= oberflichliche oder tiefe Wundinfektion

= Ansammlung von Fliissigkeit innerhalb der Inzision

= zusitzliche Operationen

= Behandlung des falschen Segmentes

- andauernde Schmerzen

= Spinalfrakturen

LIEFERZUSTAND

® Die lumbale Bandscheibenprothese M6-L wird steril geliefert und ist fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Die M6-L-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-L-Bandscheibenimplantat nicht nach dem letzten Monatstag des Verfallsdatums auf
dem Etikett verwenden.
Die Implantatpackung vor dem Offnen begutachten/untersuchen. Nicht verwenden, wenn die
Packung beschidigt oder aufgebrochen/gedffnet ist, die Sterilitiit 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-L-Prothese auf Beschiddigungen (z. B. Metall- oder Kunststoffbeschédigungen) untersuchen.
Nach der Entnahme aus der Packung darauf achten, dass die M6-L-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 konnte.
® Die Seriennummer und Grofle der M6 -L-Prothese miissen fiir jeden Patienten aufgezeichnet werden.
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ENTNAHME DER PROTHESE

Falls die Entnahme einer M6-L-Bandscheibenprothese erforderlich sein sollte, wenden Sie sich bitte
an Spinal Kinetics, um Anweisungen iiber die Datenerfassung, einschlieflich 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-L. Alle explantierten Produkte miissen zu Analysezwecken an Spinal
Kinetics zuriickgesendet werden.

Die Bandscheibenprothese muss sorgfaltig entnommen werden, damit sowohl Implantat als auch das
umgebende Gewebe unversehrt bleiben. Fiigen Sie bitte auflerdem eine Beschreibung des mit blofem
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 das M6-L-Bandscheibensystem von Spinal Kinetics werden keine vertraglichen oder
gesetzlichen Gewihrleistungen, einschlieBlich der Eignung fiir einen bestimmten Zweck, erteilt. Alle
Beschreib oder Spezifikationen werden ausschlieRlich zur Beschreibung des Produkts zum
Zeitpunkt der Herstellung gegeben und stellen keine vertraglichen oder gesetzlichen Gewihrleistungen
dar. Spinal Kinetics, Inc. ibernimmt keine Verantwortung fiir 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 beschrankten Gewihrleistung
niedergelegt sind.
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Le disque lombaire artificiel Spinal Kinetics M6”-L est destiné a étre utilisé avec les instruments pour
disque lombaire artificiel Spinal Kinetics M6-L. Reportez-vous au Manuel de technique chirurgicale du
disque lombaire artificiel Spinal Kinetics M6-L pour obtenir les instructions relatives 4 'implantation.

DESCRIPTION

Le disque lombaire artificiel M6-L de Spinal Kinetics sapparente & une prothése de disque
intervertébral destinée a maintenir le mouvement d’une unité rachidienne fonctionnelle au niveau

du rachis lombaire en cas de lésion du disque d’origine. Le disque artificiel M6-L 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. 1l est entouré d’un réseau en fibres de polyéthyléne. Le dispositif se
compose d’un ensemble de fibres de polyéthyléne de masse moléculaire tres élevée (UHMWPE) tressées
en multiples couches autour d’un cceur en polymére de polycarbonate uréthane (PCU) et au moyen
d’embases en alliage de titane. Des études biomécaniques démontrent que cette conception unique
fournit une résistance progressive aux mouvements, entrainant ainsi un déplacement physiologique lors
de flexions, extensions, flexions 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 I'ostéointégration.

/— tenon
embase —/\

embase gaine polymérique

INDICATIONS

Le systéme de disque lombaire artificiel Spinal Kinetics M6-L est destiné a étre utilisé chez des patients
au squelette mature subissant une intervention chirurgicale primaire pour le traitement de maladies
discales dégénératives symptomatiques du rachis lombaire & un ou deux niveaux adjacents entre L3

et Sl et chez qui la prise en charge non invasive n'a pas été efficace sur une période d’au moins 6 mois.
Parfois, les patients souffrant de maladies discales dégénératives font aussi I'objet d’un spondylolisthésis
pouvant atteindre 3 mm au niveau impliqué. L'état pathologique se traduit par des signes et/ou des
symptomes d’hernie discale, de formation ostéophyte ou d’affaissement du disque.

CONTRE-INDICATIONS

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

® Agésde moins de 18 ans ou de plus de 75 ans.

® Ostéopénie ou ostéoporose définie par une 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.
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® 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.
® Antécédents de troubles endocriniens ou métaboliques (par ex. maladie de Paget) reconnus comme
affectant le métabolisme osseux et minéral.
Polyarthrite rhumatoide ou autre maladie auto-immune ou trouble systémique tels que VIH ou
hépatite active.
® Avant une intervention chirurgicale intra-abdominale ou rétropéritonéale qui rendrait 'approche
excessivement dangereuse.
Avant une intervention chirurgicale antérieure au méme niveau.
Métastases du rachis.
Allergie connue au titane, au polyuréthane, au polyéthyléne ou aux résidus d’oxyde d’éthyléne.
Diabete insulinodépendant non controlé de type 1 ou 2.
Besoin d’un traitement (par ex. décompression élémentaire postérieure) qui déstabilise le rachis.
Sténose lombaire osseuse.
Syndromes de compression radiculaire isolés, particuliérement en raison d’'une hernie discale.
Spondylolyse.
Instabilité segmentaire prononcée.
Déformation rachidienne, spondylolisthésis supérieur 4 3 mm aux niveaux impliqués.
Confirmation par radiographie de graves maladies ou dégénérations des facettes vertébrales lombaires.

PRECAUTIONS

Veillez a bien lire et comprendre le Mode d’emploi du systéme de disque lombaire artificiel Spinal
Kinetics M6-L avant utilisation.

La mise en place adéquate du dispositif est essentielle pour obtenir des performances optimales.
Le remplacement total du disque par une prothése M6-L ne doit étre envisagé que si le chirurgien
maitrise parfaitement 'anatomie et la biomécanique rachidiennes, s’il posséde une expérience

de la chirurgie rachidienne par voie antérieure et ’il a requ une formation pratique sur 'usage

de ce dispositif.

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 controle et la référence visuelle via fluoroscopie. Tout manquement a
visualiser les étapes d’essai, de découpage et d’insertion peut entrainer des lésions chez le patient.
Veillez a choisir la bonne taille de disque M6-L. L'utilisation d’un disque M6-L de taille inadaptée
peut donner lieu & des résultats cliniques sub-optimaux. La taille doit étre déterminée en fonction
des indications du Manuel de technique chirurgicale du disque lombaire artificiel Spinal Kinetics
Mé6-L.

Le disque M6-L doit étre implanté a 'aide des instruments lombaires Spinal Kinetics uniquement.
Lutilisation des instruments Spinal Kinetics a toute autre fin peut entrainer 'endommagement
ou la rupture des instruments. N'utilisez pas les composants ou instruments d’un autre implant.
Reportez-vous au Manuel de technique chirurgicale du disque lombaire artificiel Spinal Kinetics
M6-L pour obtenir des instructions relatives a I'implantation.

Les instruments pour disque M6-L sont réutilisables et fournis non stérilisés ; ils doivent étre
stérilisés conformément aux procédures de nettoyage et de stérilisation recommandées. (Voir «
Instructions d’entretien et de manipulation » - Instruments chirurgicaux manuels, PK 0234.)
Toute utilisation ou technique chirurgicale inadaptée peut entrainer des résultats cliniques
sub-optimaux.

La rééducation et les restrictions post-opératoires doivent étre examinées avec le patient avant

sa sortie de I’hopital.
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Le fabricant décline toute responsabilité en cas de complication découlant d’un mauvais diagnostic,
d’un choix inapproprié de disque M6-L, de techniques chirurgicales incorrectes, y compris de la
mauvaise utilisation d’instruments, des limites des méthodes thérapeutiques ou d’une mauvaise
asepsie.

Lélimination excessive d’os sous-chondral pendant la préparation des plateaux vertébraux peut
entrainer des résultats cliniques sub-optimaux et n’est pas conseillée.

Le disque M6-L ne peut pas étre repositionné vers I'avant sans avoir été complétement retiré.

Veillez a ne pas positionner le disque M6-L trop en arriére.

Veillez a ne pas trop détendre I'espace discal.

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 révélent
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 a l'origine 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 pouvanl indiquer un probléme de performance du dispositif.
Le disque artificiel M6-L n’a pas été évalué quant a sa sécurité et 4 sa compatibilité dans un
environnement RM. Il n’a pas été testé quant a son réchauffement ou son déplacement dans un
environnement RM.

RISQUES ET EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Réaction indésirable/allergique aux matériaux de 'implant

Migration du disque M6-L selon la direction antéropostérieure

Affaissement du disque M6-L nécessitant une intervention chirurgicale supplémentaire

Difficultés de positionnement nécessitant le retrait immédiat de I'implant

Chargement excessif des 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 symptomes

Défaillance de 'implant

= Usure, fatigue ou fracture du disque M6-L

= Instabilité du disque M6-L menant a un mouvement instable de la colonne vertébrale
Séparation des composants du disque M6-L

— Affaissement excessif du disque M6-L nécessitant une intervention chirurgicale supplémentaire

= Débris d’usure
Dégradation des matériaux

Les risques associés aux chirurgies générales et rachidiennes englobent :

- Saignement excessif

= Réaction a I'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 aprés '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

PRESENTATION

® Ledisque lombaire M6-L & usage unique est fourni stérile. Ne restérilisez et ne réutilisez pas le
disque M6-L. La restérilisation et/ou la réutilisation du disque M6-L peut réduire ses performances
et entrainer des lésions chez le patient et/ou transmettre des maladies infectieuses aux patients.
N'utilisez pas le disque M6-L apres le dernier jour du mois indiqué par la mention

«Date limite » sur I’étiquette.

Inspectez I'emballage avant de 'ouvrir. N’utilisez 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.
Létiquette 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 I'emballage. Inspectez le
disque M6-L pour vérifier 'absence de signes de d (par ex. end du métal

ou du plastique).

@ Une fois sorti de son emballage, le disque M6-L ne doit pas entrer en contact avec du tissu, de
Iéponge 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-L doivent étre documentés dans le dossier de

chaque patient.

RETRAIT DU DISPOSITIF

S’il avere nécessaire de retirer le disque artificiel M6-L, 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-L 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 & conserver
intacts "'implant et les tissus environnants. Veuillez également fournir des informations détaillées sur
Iaspect du dispositif in situ, ainsi que sur les méthodes de retrait (p. ex. intact ou en piéces).

GARANTIE LIMITEE

Spinal Kinetics, Inc. garantit qu'un soin raisonnable a été apporté a la fabrication de ce dispositif.
Toute autre garantie est exclue, qu’elle soit explicite ou implicite, notamment toute garantie d’aptitude
a une utilisation particuliére de ce systéme M6-L. 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 en
cas de perte, préjudice ou dép directs, accidentels, spéciaux ou indirects, ou tous frais découlant
d’un défaut, d’une défaillance ou d’un dysfonctionnement du produit,  Pexclusion des responsabilités
établies par les dispositions obligatoires de la loi applicable. Nul ne peut contraindre Spinal Kinetics,
Inc. 4 accepter une responsabilité ou une garantie quelles qu’elles soient, a I'exception des dispositions
de la présente Garantie limitée.
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El sistema de disco lumbar artificial M6°-L de Spinal Kinetics se disefi6 para ser implantado con el
instrumental para disco lumbar artificial M6-L de Spinal Kinetics. En el manual sobre la técnica
quirargica para implantacién del disco lumbar artificial M6-L de Spinal Kinetics encontrard las
instrucciones correspondientes.

DESCRIPCION

El disco lumbar artificial M6-L de Spinal Kinetics es una protesis de disco intervertebral disefiada para
mantener el movimiento de una unidad vertebral funcional en la columna lumbar en casos de patologia
del disco natural. Eldisco artificial M6-L esta diseiado para mantener el funcionamiento 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 estd rodeado de una estructura de fibra de polietileno. El dispositivo estd compuesto por un
conjunto de fibras de polietileno de peso molecular ultraelevado (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 biomecénicos demuestran que este disefio exclusivo
proporciona una resistencia progresiva al movimiento, lo cual conduce a un movimiento fisiolégico

en flexion, extension, inclinacion 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 maximo cualquier crecimiento tisular hacia el interior y también la migraciéon
de particulas de desgaste. Las quillas dentadas localizadas en las superficies exteriores del dispositivo
proporcionan una fijacion aguda a los cuerpos vertebrales superior e inferior. Tanto los platillos como
las quillas estan recubiertos de titanio poroso para aumentar el drea de la superficie de contacto éseo y
promover la osteointegracion.

platillo —/\

quilla

platillo cubierta polimérica

INDICACIONES DE USO

El sistema de disco lumbar artificial M6-L de Spinal Kinetics estd destinado a implantarse en

pacientes con madurez esquelética que se someten a cirugia primaria para el tratamiento de discopatia

degenerativa (DD) sintomatica de la parte lumbar de la columna cervical, en un nivel particular o

en dos niveles adyacentes entre L3 y S1, que no han respondido a un tratamiento conservador no

quirargico de al menos 6 meses de duracion. El paciente con DD también puede tener hasta 3 mm de
dilolistesis en el nivel implicado. El estado patolégico se demuestra mediante signos y/o sintomas

de hernia de disco, formacion de osteofitos o dlsmmucxén dela altura discal.
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CONTRAINDICACIONES

No debe implantarse el M6-L en pacientes que se encuentren en las siguientes circunstancias:

® Tengan osteopenia u osteoporosis definida como 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 0 mujeres mayores de 50 afios

® Tengan una infeccién sistémica activa o una infeccién en la localizacién quirdrgica

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 éseo y mineral durante las dos semanas anteriores a la fecha planificada para la
intervencion inicial

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

® Sufran deartritis reumatoide u otras enfermedades autoinmunes, o de un trastorno sistémico como
infeccion por VIH o hepatitis activa

® Sehayan sometido a cirugia intraabdominal o retroperitoneal previa que haga que el abordaje resulte

prohibitivamente peligroso

Se hayan sometido a cirugia anterior previa en el mismo nivel

Presenten metdstasis vertebrales

Tengan alergia conocida al titanio, poliuretano, polietileno o residuos de 6xido de etileno.

Tengan diabetes de tipo 1 o de tipo 2 insulinodependiente no controlada

unt iento que desestabilice la columna vertebral, como por ejemplo la descompresién

de elementos posteriores.

Sufran una estenosis lumbar

Presenten sindromes de compresion radicular aislada, en especial debido a una hernia discal

Tengan un defecto e la pars interarticularis

Presenten una alta inestabilidad segmentaria

Presenten deformidades vertebrales, espondilolistesis superior a 3 mm en el nivel o niveles implicados

Confirmacién radiolégica de una enfermedad o degeneracion grave de las articulaciones facetarias

PRECAUCIONES

® Antes de utilizar el sistema de disco lumbar artificial M6-L, lea y comprenda sus instrucciones
de uso.
® La correcta colocacion del dispositivo resulta fundamental para conseguir un rendimiento optimo.
La utilizacion del dispositivo de sustitucion discal total M6-L s6lo debe realizarse una vez que el
cirujano haya adquirido un perfecto conocimiento de la anatomia y biomecdnica vertebral, tenga
experiencia con las intervenciones quirtrgicas vertebrales con abordaje anterior y haya recibido
formacion practica en el uso de este dispositivo.
® 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 ningan
instrumento més alld del borde posterior de los dos cuerpos vertebrales. El usuario debe mantener
el control y la referencia visual mediante fluoroscopia. Si no se lograra una correcta visualizacién
durante los pasos de prueba, cincelado e insercion, se podrian ocasionar lesiones al paciente.
Cerciorese de seleccionar el sistema M6-L de tamafio apropiado. El uso de un M6-L de tamaiio
incorrecto podria disminuir el éxito clinico de la implantacion. Debe determinarse el tamafo
correcto de conformidad con las instrucciones que aparecen en el manual sobre la técnica
quirargica de implantacion del disco lumbar artificial M6-L de Spinal Kinetics.
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El sistema M6-L debe implantarse Ginicamente con el instrumental lumbar de Spinal Kinetics. El uso

de instrumentos de Spinal Kinetics para fines distintos de los indicados puede ocasionar dafios o

roturas a los mismos. No utilice ningtin otro componente de implante o instrumento. En el manual

sobre la técnica quirtrgica para implantacion del disco lumbar artificial M6-L de Spinal Kinetics

encontrard las instrucciones correspondientes.

® Los instrumentos necesarios para la implantacion del M6-L son reutilizables y se suministran no
estériles, por lo que deben ser esterilizados de conformidad con los procedimientos de limpieza y
esterilizacion recomendados. (Consulte el documento “Care And Handling Instructions - Manual
Surgical Instruments” (Instrucciones de cuidado y manipulacion - Instrumentos quirtrgicos
manuales), PK 0234)

® Eluso inadecuado y la aplicacion de una técnica quirurgica incorrecta pueden disminuir el éxito
clinico de la implantacién.

® Antes de que el paciente sea dado de alta del centro quirtrgico, deben explicarsele las instrucciones

de rehabilitacion y las restricciones postoperatorias.

El fabricante no se responsabilizara de ninguna complicacion que surja a causa de un diagndstico

equivocado, la seleccion de un sistema M6-L incorrecto, el uso de técnicas quirtrgicas o

instrumentos inadecuados, las limitaciones de los métodos terapéuticos o una asepsia deficiente.

La extirpacion excesiva de hueso subcondral durante la preparacién de los platillos vertebrales

puede disminuir el éxito clinico de la implantacion y no se recomienda.

® EIM6-L no puede volver a ser desplazado en direccién anterior a menos que sea extraido por
completo. Tome precauciones para que el M6-L no quede colocado en posicién demasiado posterior.

® Tome las precauciones necesarias para no aplicar una distraccion excesiva al espacio intervertebral.

Se deben dar al paciente las instrucciones adecuadas sobre la rehabilitacion posoperatoria y las

limitaciones. La atencion posoperatoria y la capacidad y voluntad del paciente para seguir las

instrucciones son dos de los aspectos méds 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 estén 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 rehabilitacion 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-L en el entorno de la

resonancia magnética (RM). No se ha probado su calentamiento ni desplazamiento en el entorno

delaRM.

RIESGOS Y POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

® Reaccion adversa o alergia a los materiales del implante

® Desplazamiento del M6-L en direccion anteroposterior

® Subsidencia del M6-L que requiere una intervencion quirtrgica subsiguiente.
® Dificultades de colocacién que requieran la extraccion inmediata del implante
® Carga excesiva de las carillas

® Cifosis o hiperextension

® Disminucion de la flexibilidad

® Asimetria en la amplitud del movimiento

® Formacion de puentes espondil6ticos

® Fractura de un cuerpo vertebral

® Infeccion

® Dafios ala médula espinal
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Daiios neuroldgicos o imposibilidad de aliviar los sintomas
Falla del implante
Desgaste, fatiga o fractura del M6-L
= Inestabilidad del M6-L que induce movimientos desequilibrados de la columna
= Separacién de los componentes del M6-L
Disminucion excesiva de la altura del M6-L que requiere una intervencion quirtrgica
subsiguiente
= Residuos por desgaste
Degradacion de los materiales
Entre los riesgos asociados a la cirugia general y de la columna vertebral se encuentran:
=~ Hemorragia excesiva
Reaccion ala anestesia
= Trastornos respiratorios
- Ataque cardiaco
= 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
= Lesion de los vasos sanguineos proximos a la columna vertebral
= Dehiscencia de la herida
= Escape del liquido que rodea la médula espinal
Accidente cerebrovascular
= Infecci6n superficial o profunda de la herida
= Acumulacién de liquido dentro de la incision
Cirugia adicional
= Tratamiento en el nivel equivocado
= Dolor continuado
Fracturas vertebrales

COMO SE SUMINISTRA

El disco lumbar M6-L se suministra estéril y esta disefiado para un solo uso, por lo que no se debe
volver a esterilizar ni utilizar. La esterilizacion o reutilizacion del sistema M6-L 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-L después del altimo 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 esta
danado 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-L
para cerciorarse de que no presente ningtn indicio de dafios (por ejemplo, en las partes metélicas

¥ plasticas).

Una vez extraido del envase, el M6-L 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 niimero de serie y el tamafio del M6-L en la historia clinica de cada paciente.
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RECUPERACION DEL DISPOSITIVO

Si fuese necesario retirar un disco artificial M6-L, pongase en contacto con Spinal Kinetics para recibir
instrucciones acerca de la recogida de datos, incluida la informacién histopatolégica, mecénica y

sobre los acontecimientos adversos. Consulte el manual sobre la técnica quirtrgica M6-L 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.

idad

Tenga en cuenta que el disco artificial se debe recuperar lo mas mente posible para

el implante y el tejido circundante intactos. Asimismo, le rogamos que proporcione informacion
descriptiva sobre el aspecto macroscopico del dispositivo in situ, asi como descripciones de los métodos
de extraccion, p. ¢j., intacto o en fragmentos.

GARANTIA LIMITADA

Spinal Kinetics, Inc. garantiza que se han tomado precauciones razonables en la fabricacién de
este dispositivo. Para el sistema M6-L no se otorga ninguna garantia expresa o implicita, incluida
suidoneidad para un fin determinado. Cualquier descripcion o especificacion se proporciona
exclusivamente para describir el producto en el momento de su fabricacion y no constituye ninguna
garantia expresa o implicita. Spinal Kinetics, Inc. no se hard responsable de ninguna pérdida, dafo

0 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
declaracion o garantia salvo lo indicado en esta garantia limitada.
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11 disco lombare artificiale Spinal Kinetics M6°-L ¢ progettato per 'uso con gli strumenti del disco
lombare artificiale Spinal Kinetics M6-L. Per le istruzioni sull’impianto, fare riferimento al Manuale
di tecnica chirurgica per il disco lombare artificiale Spinal Kinetics M6-L.

DESCRIZIONE

11 disco lombare artificiale Spinal Kinetics M6-L & una protesi discale intervertebrale studiata per
conservare la mobilita di un’unita spinale funzionale nella zona lombare in presenza di patologia del
disco. Il disco lombare artificiale M6-L ¢ 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 termmall in lega di titanio. Studi biomeccanici dlmostrano
che questa particolare struttura fornisce una re pr al movimento, 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
Tosteointegrazione.

—/\ aletta
placca -
terminale
placca guaina in
terminale polimero

INDICAZIONI PER L'USO

1l sistema di disco lombare artificiale Spinal Kinetics M6-L ¢ destinato all’uso su pazienti
scheletricamente maturi che si sottopongano a intervento di chirurgia primaria per il trattamento
della patologia degenerativa discale (DDD) sintomatica del tratto lombare della colonna vertebrale a
qualsiasi livello o a due livelli adiacenti compresi tra L3 e S1 e che non abbiano risposto a una gestione
conservativa non chirurgica di almeno 6 mesi. I pazienti affetti da DDD possono inoltre avere fino a

3 mm di spondilolistesi in corrispond del livello i Lo stato patologico ¢ dimostrato da
segni e/o sintomi di erniazione del disco, formazione di osteofito o perdna di lunghezza del disco.

CONTROINDICAZIONI

Il disco M6-L non deve essere impiantato su pazienti che presentino le seguenti condizioni:

® Etdsuperiorea 75 anni o inferiore a 18 anni

® Osteopenia o osteoporosi definita come densita minerale ossea con T-score <-1,5 come stabilito
mediante DXA vertebrale in uomini di etd uguale o superiore ai 60 anni ¢ donne di eta uguale o
superiore ai 50 anni.
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Infezione sistemica attiva o infezione del sito chirurgico.

Frattura osteoporotica della colonna vertebrale, dell’anca o del polso.

Trattamento con farmaci (quali metotrexato, alendronato) che interferiscono con il metabolismo
osseo e minerale entro due settimane dalla data prevista dell’intervento indice.

Precedenti disordini endocrini o metabolici (come ad esempio il morbo di Paget) di cui ¢ nota
Tinfluenza sul metabolismo osseo e minerale.

Artrite reumatoide o altre malattie autoimmuni oppure disordini sistemici quali HIV o epatite attiva.
Precedente intervento chirurgico intra-addominale o retroperitoneale che renderebbe I'approccio
troppo pericoloso.

Precedente intervento chirurgico anteriore allo stesso livello.

Metastasi spinali.

Allergie note a titanio, poliuretano, polietilene o a residui di ossido di etilene.

Diabete incontrollato di tipo 1 0 2 dipendente da insulina.

Necessita di un trattamento di destabilizzazione della colonna (come la decompressione dell’elemento
posteriore).

Stenosi lombare ossea.

Sindromi di compressione radicolare isolate, specie dovute a erniazione del disco.

Difetto di parita.

Aumento dell’instabilita segmentale.

Deformita spinali, spondilolistesi di oltre 3 mm in corrispondenza dei livelli interessati.
Conferma radiologica di grave patologia o degenerazione dell’articolazione della faccetta.

PRECAUZIONI

Prima dell’'uso leggere e comprendere le istruzioni per I'uso del sistema di disco lombare

artificiale M6-L.

1l corretto posizionamento del dispositivo ¢ essenziale al fine di ottenere prestazioni ottimali. Luso
della protesi totale del disco M6-L deve avvenire solo dopo che il chirurgo abbia conseguito la
completa conoscenza dell’anatomia e dei biomeccanismi della colonna vertebrale; abbia acquisito
esperienza negli interventi chirurgici della colonna vertebrale con approccio anteriore; e abbia
seguito un corso di formazione pratica nell'uso di questo dispositivo.

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 il disco M6-L di dimensione appropriata. L'utilizzo di un disco M6-L della
dimensione non corretta puo provocare risultati clinici non ottimali. La dimensione corretta deve
essere stabilita in conformita al Manuale di tecnica chirurgica per il disco lombare artificiale Spinal
Kinetics M6-L.

11 disco M6-L deve essere impiantato esclusivamente utilizzando la strumentazione lombare
Spinal Kinetics. L'utilizzo 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. Per le istruzioni sull’impianto, fare riferimento
al Manuale di tecnica chirurgica per il disco lombare artificiale Spinal Kinetics M6-L.

Gli strumenti per il disco M6-L sono riutilizzabili, vengono forniti senza sterilizzazione e devono
essere sterilizzati in conformita alle procedure raccomandate di pulizia e sterilizzazione. (vedere
“Care And Handling Instructions - Manual Surgical Instruments, PK 0234)

Tecnica e uso chirurgico impropri possono essere causa di risultati clinici non ottimali.

La riabilitazione e le limitazioni della fase postoperatoria devono essere analizzate con il paziente
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prima della dimissione dall’ospedale.

11 produttore non & responsabile di eventuali complicazioni derivanti da diagnosi errata, scelta del
disco M6-L errato, tecnica chirurgica non corretta, compresi un utilizzo improprio degli strumenti,
limitazioni dei metodi di trattamento o asepsi inadeguata.

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

11 disco M6-L non puo essere riposizionato in una direzione anteriore senza rimuoverlo
completamente. Fare attenzione a non collocare il disco M6-L in posizione eccessivamente arretrata.
Fare attenzione a non esercitare un’eccessiva trazione dello spazio discale.

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 I'attivita fisica
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.

1l disco artificiale M6-L 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).

POSSIBILI RISCHI ED EFFETTI INDESIDERATI
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Reazione avversa/allergica ai materiali dell’impianto

Migrazione in direzione antero-posteriore del disco M6-L

Cedimento del disco M6-L con necessita di conseguente intervento chirurgico
Difficolta di posizionamento con necessita di rimozione dell'impianto

Carico eccessivo della faccetta

Cifosi o iperestensione

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 M6-L

- Instabilita del disco M6-L con conseguente instabilita di movimento della colonna vertebrale
= Separazione dei componenti del disco M6-L

= Eccessiva perdita di altezza del disco M6-L con necessita di conseguente intervento chirurgico
= Residui di usura

= Degrado dei materiali

T rischi associati alla chirurgia generale e della colonna vertebrale comprendono:
~ Eccessivo sanguinamento

= Reazione all’anestesia

- Disturbi respiratori

= Attacco cardiaco

- Danno nervoso o spinale con conseguente perdita sensoriale

= Polmonite

- Addensamento/coagulo di sangue

= Effetti collaterali 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

ConNDIZIONI D1 FORNITURA

® Ildisco lombare M6-L & fornito sterile ed esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare
il disco M6-L. Risterilizzando e/o riutilizzando il disco M6-L si pud 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-L 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-L per accertarsi che non presenti segni di danneggiamento (come danni al metallo e alla
plastica).

® Una volta rimosso dalla confezione, preservare il disco M6-L 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-L.

RECUPERO DEL DISPOSITIVO

Qualora fosse necessario rimuovere un disco artificiale M6-L, 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-L 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 I'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 & stata prestata ragionevole
cura. Non sono presenti garanzie espresse o implicite, compresa 'adeguatezza a una particolare finalita,
per questo sistema di disco M6-L. 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, danno o spese basate su qualsivoglia difetto, mancanza o malfunzionamento del
presente prodotto, eccetto quanto espressamente stabilito dalle disposizioni obbligatorie della legge
vigente. Nessuno ha l'autorita 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"-L kunstmatige lendewervelschijf van Spinal Kinetics is bestemd voor gebruik met de M6-L
instrumenten voor de kunstmatige lendewervelschijf van Spinal Kinetics. Zie de Handleiding
Chirurgische techniek voor de M6-L kunstmatige lendewervelschijf voor implantatie-instructies.

BESCHRIJVING

De Spinal Kinetics M6-L lumbale schijfprothese is een tussenwervelschijfprothese die is ontwikkeld om
de beweging van een functionele eenheid in de lumbale wervelkolom in stand te houden wanneer de
natuurlijke schijf is aangetast. De M6-L tussenwervelschijfprothese 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 t-urethaanpolymeer. 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.

eindplaat _/\

kam

eindplaat polymeer
omhulsel

GEBRUIKSINDICATIES

Het M6-L kunstmatige lendewervelschijfsysteem van Spinal Kinetics is bestemd voor gebruik

bij patiénten met een volgroeid skelet die primaire chirurgie ondergaan als behandeling van een
symptomatische degeneratieve schijfaandoening (DDD) van de lendewervelkolom op één niveau

of twee aangrenzende niveaus tussen L3 tot en met S1 en die gedurende ten minste 6 maanden

niet hebben gereageerd op een niet-operatieve, conservatieve behandeling. De patiént met DDD
heeft mogelijk ook spondylolisthese van maximaal 3 mm op het betrokken niveau. De staat van de
aandoening wordt gekenmerkt door tekenen en/of symptomen van schijtherniatie, osteofytvorming
of verlies van schijfhoogte.
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CONTRA-INDICATIES

De M6-L mag niet worden geimplanteerd bij patiénten met de volgende aandoeningen:

® Ouder dan 75 jaar of jonger dan 18 jaar

® Osteopenie of osteoporose, gedefinieerd als een T-score voor minerale dichtheid van het bot van < -1,5,
aangetoond door middel van een wervelkolom-DXA bij mannen > 60 jaar of bij vrouwen > 50 jaar

Een actieve systemische infectie of een infectie van de operatielocatie

Een osteoporotische fractuur van de wervelkolom, heup of pols

Gebruik van medicatie (bijv. methotrexaat, alendronaat) die van invloed is op het bot- en
mineraalmetabolisme binnen 2 weken van de geplande datum voor de indexchirurgie

Endocriene of metabole aandoeningen (zoals de ziekte van Paget) in de voorgeschiedenis waarvan
bekend is dat deze van invloed zijn op het bot- en mineraalmetabolisme
Reumatoide artritis of een andere auto-i iekte of een sy: 1
of actieve hepatitis

Eerdere intra-abdominale of retroperitoneale chirurgie waardoor de benadering te gevaarlijk is
Eerdere anterior chirurgie op hetzelfde niveau

Spinale metastasen

Een bekende allergie tegen titanium, polyurethaan, polyethyleen of ethyleenoxide.

Onbeheersbare diabetes van type 1 of type 2 met insulineafhankelijkheid

Noodzaak voor een behandeling (bijv. decompressie van posterior element) die de wervelkolom
destabiliseert.

Lumbale botstenose

Geisoleerde radiculaire compressiesyndromen, met name vanwege schijtherniatie

Defect in pars

Verhoogde segmentale instabiliteit

Wer isvormingen, spondylolisthese van meer dan 3 mm op de betrokken niveaus

Bevestiging aan de hand van réntgen van een ernstige aandoening of degeneratie van een facetgewricht

aandoening, zoals HIV

VOORZORGSMAATREGELEN

® Zorgervoor dat u de gebruiksinstructies voor het M6-L kunstmatige lendewervelschijfsysteem
voorafgaand aan gebruik hebt gelezen en begrijpt.
Voor optimale prestaties moet het hulpmiddel juist worden geplaatst. De M6-L totale
schijfvervanging mag uitsluitend worden ondernomen indien de arts volledig op de hoogte is van
de spinale anatomie en biomechanica, ervaring heeft met wervelkolomchirurgie met een anterior
benadering en praktisch getraind is in het gebruik van dit hulpmiddel.
De stappen voor het passen van, het ruimte maken voor en het inbrengen van het hulpmiddel
moeten onder fluoroscopische geleiding plaatsvinden. Uiterste zorg is geboden om te voorkomen
dat het hulpmiddel of een instrument voorbij de posterior rand van een wervellichaam wordt
geplaatst. De gebruiker dient controle en visueel overzicht te houden via fluoroscopie. Indien de
stappen voor het passen, het ruimte maken en het inbrengen niet worden gevisualiseerd, kan dit
leiden tot letsel bij de patiént.
Controleer of de juiste maat M6-L is geselecteerd. Het gebruik van een onjuiste maat M6-L
kan leiden tot niet-optimale klinische resultaten. De juiste maat dient te worden vastgesteld met
behulp van de Handleiding Chirurgische techniek voor de M6-L kunstmatige lendewervelschijf
van Spinal Kinetics.
® De M6-L mag uitsluitend worden geimplanteerd met gebruik van de instrumenten voor de
lendewervelschijf van Spinal Kinetics. Het gebruik van instrumenten van Spinal Kinetics
voor doelen anders dan die waarvoor zij bedoeld zijn, kan leiden tot beschadigde of gebroken
instrumenten. Gebruik geen andere implantaatonderdelen of instrumenten. Zie de Handleiding
Chirurgische techniek voor de M6-L kunstmatige lendewervelschijf voor implantatie-instructies.

® DeMe6-L mstrumenlen zijn herbruikbaar, worden niet-steriel geleverd en moeten worden
gesteriliseerd ig de aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. (Zie
‘Instructies voor reiniging en behandeling - Chirurgische handinstrumenten, PK 0234)
.

Een onjuist chirurgisch gebruik en onjuist gehanteerde techniek kunnen resulteren in niet-optimale
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klinische resultaten.

® Postoperatieve revalidatie en beperkingen moeten met de patiént worden besproken voor ontslag
uit het ziekenhuis.

® De fabrikant is niet verantwoordelijk voor welke complicatie dan ook die het gevolg is van een

onjuiste diagnose, keuze van een onjuiste M6-L, een onjuiste chirurgische techniek, inclusief het

onjuiste gebruik van instrumenten, de beperkingen van behandelingsmethoden of ontoereikende

asepsis.

Indien tijdens het voorbereiden van de vertebrale eindplaten te veel subchondraal bot wordt

verwijderd, kan dit leiden tot niet-optimale klinische resultaten. Dit wordt derhalve afgeraden.

® De M6-L kan niet opnieuw worden gepositioneerd in anterior richting zonder het hulpmiddel
volledig te verwijderen. Zorg ervoor dat de M6-L niet te ver posterior wordt geplaatst.

® Zorgervoor dat de wervelschijfruimte niet te groot wordt gemaakt.

®  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-L 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.

MOGELIJKE RISICO’S EN BIJWERKINGEN

Bijwerkingen van/allergische reacties op implantaatmaterialen

Migratie van de M6-L in anterior-posterior richting

‘Wegzakken van de M6-L, waardoor aanvullende chirurgische interventie nodig is

Plaatsingsmoeilijkheden waardoor het implantaat acuut moet worden verwijderd

Overmatige facetbelasting

Kyfose of hyperextensie

Verlies van flexibiliteit

Asymmetrisch bewegingsbereik

Spondylose-overbrugging

Fractuur van wervellichaam

Infectie

Beschadiging van ruggenmerg

Neurologische schade of geen verlichting van symptomen

Falen van implantaat

= Slijtage, metaalmoeheid of fractuur van M6-L

= Instabiliteit van M6-L die leidt tot instabiele beweging van de wervelkolom

= Losraken van onderdelen van de M6-L

= Overmatig verlies van hoogte van de M6-L, waardoor aanvullende chirurgische interventie
nodig is

- Slijtageresten

- Verslechtering van materiaal

® Risico’s die verbonden zijn aan

= Overmatige bloeding

= Reactie op de anesthesie

- Adembhalingsaandoeningen

- Hartinfarct

= Schade aan de zenuwen of het ruggenmerg met als gevolg verlies van sensorisch vermogen

= Pneumonie

= Bloedophoping/-stolsel

1 en wervelkolomchirurgie, zoals:
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Bijwerkingen van de medicatie die tijdens en na de ingreep is gebruikt
= Littekenvorming in het ruggenmergkanaal
Bloeduitstortingen

Schade aan de bloedvaten bij de wervelkolom
Opengaan van de wond

Vochtverlies rondom het ruggenmerg
Beroerte

= Oppervlakkige of diepe wondinfectie

- Ophoping van vocht in de incisie
Aanvullende chirurgie

Onjuist behandelniveau

Aanhoudende pijn

= Wervelfracturen

LEVERING

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

Gebruik de M6-L 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-L op
tekenen van beschadiging (bijv. van het metaal of kunststof).

Nadat de M6-L 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-L en de gebruikte maat moeten in het patiéntdossier worden genoteerd.

HuLprMIDDEL VERWIJDEREN

Indien een M6-L 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-L 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

Spinal Kinetics, Inc. garandeert dat dit hulpmiddel met zorg is vervaardigd. Er bestaan geen
expliciete of impliciete garanties, zoals geschiktheid voor een bepaald doel, die van toepassing zijn
op dit M6-L systeem. Elke beschrijving of specificatie die wordt verstrekt, dient uitsluitend om het
product te beschrijven op het moment van fabricage en vormt geen expliciete of impliciete garantie.
Spinal Kinetics, Inc. is niet verantwoordelijk voor directe, incidentele, speciale of gevolgschade,
beschadiging of onkosten op basis van een defect, breuk of niet-functioneren van dit product, tenzij
expliciet voorgeschreven door dwingende bepalingen in de toepasselijke wetgeving. Niemand heeft de
bevoegdheid Spinal Kinetics, Inc. te houden aan een verklaring of garantie, tenzij aangegeven in deze
beperkte garantie.
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O texvnTO6 00¢UiKOG Siokog M6°-L tng Spinal Kinetics mpoopiletat yia xpron pe ta epyaleia
TexvnTob 0o@uikoy Siokov M6-L tng Spinal Kinetics. AvatpéEte 60 eyXelpiSio XelpovpyIKiG TEXVIKNG
TEXVNTOV 00¢ikoD Sigkov M6-L tng Spinal Kinetics yia o8nyieg epgutevong.

Teptypagi

O texvnTO6 00¢UIKOG Siokog M6-L g Spinal Kinetics eivat pia npdBeon pecoomovbhiov Siokov
Tov éxel oXedLaoTel yla va Statnpei TV kivon pag Aettovpyikig amovulikg povadag atny
00QUIKI poipa Tng oTovSVALKTG 6TAANG OTav epgavicet taBnon o guotkog dickog. O TexvnTOG
Siokog M6-L éxet oxediaotel yia va SLatnpel T1) QUOIKT GUUTEPIPOPA HIAG NEITOVPYIKTG GTOVSVNIKTG
Hovadag eE0poIOVOVTAG Ta EUPIOUNXAVIKA XAPAKTNPIOTIKA TOV GUOIKOD Sickov. O mupAvag tov
Siokov amoteheitat amd molvpepég vAKO TohvavBpakikig ovpedavng. Iepialdetat and éopq waov
TolvatBuleviov. O Sickog anoteheitat and pa Sidtafn vadv nolvailBvleviov viepuynlod pop
Bapovs (UHMWPE) cuveotpappévwv oe ToOANamAég mheovalovoes GTp@oElg yupw and £vay mupriva
ano molvpepég molvavBpakikiig ovpedavng (PCU) kat Stapéoov Tehk@Y TAaKOV ano kpdpa Titaviov.
Eppropnxavikég pehéteg katadetkviouy 0Tt auTdg 0 Hovadikog oXeSIaopOG TapEXEL TPOOSEVTIKT
avtiotaon otnv kivnon, Stacgalilovrag uatoloyikn kivnon oe kapyn, éktaon, TAdyta kapuyn

kat agoviki} 6Tpor), kaBwg kat e cvpmiean kat Statpnan. O tpoaBeTikog Siokog Stabétel eniong

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

va elayiotonotei onotadnnote evdoavantun 1oTov, kabdg kat T peTatdmon TpoiovTwv hopdc.
O8ovtwTég Kapiveg Tov Ppiokovtal oTig eEwTePIkE EMUQPAVELEG TOV SiTKOV TaPEXOLY AEDT) OTEPEX
kaBn\won oTa avaTepa kat 0Ta KatdTepa 6TovEVAIKA odpata. T6oo ot Tehikeg TAdKeg 000 Kat ot
Kapiveg eivat emika vppéveg e TopdSeg TITAVIO doTe va avEaveTatl 1) em@Avela enaQg e Ta 00T Kat

VA TPOAYETAL 1) OGTEOEVOWUATWOT).
/\ Kapiva
Telikn mhaka _/\

Tehkn mhaka Onkn and

TOAVHEPEG

Evéeikeig xpriong

To gVGTNHA TEXVNTOV 00¢UiKkOD Sigkov M6-L tng Spinal Kinetics mpoopiletat yia xprion oe okeleTikd
wpipovg acBeveis ot omoiot vroParlovTal e TPWTOYEVH EMEUPACT YIa TNV AVTIHETAOTION TNG
CUUTTWHATIKAG eKQUALOTIKTG Stokomtabetag (DDD) tng 0o@uikig poipag g omovSulikig 6ThANG oe
omnotodnmote eninedo 1 oe Sho mapakeipeva emineda petagd Twv omovdvAwv O3 £wg 17, ot omoiot Sev
£xovv avtamokpiBei o€ [ XELPOVPYIKH GLVTNPNTIKT) AVTIHETOTION SLAPKELAG TOVAGXIOTOV 6 HNvdV.
OtacBeveic pe expuhiotikn Siokomabeta evdexetal emiong va epgavifovy omovdvlohicBnon éwg kat 3
mm 070 epmhekopevo eninedo. H kataotaon tng vogov vrodetkvoetat and onpeia kat/f cupntdpata
ePPaviong SIoKOKNANG, CXNUATIOHOD 00TEOPHTWY 1} ADAELAG TOV DYOLG TOV Sickov.
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Avtevdeigelg

O Siokog M6-L 8ev Ba mpémet va epuTebeTar o€ aoBeveis e TG TAPAKAT® KATACTATELG:

® Eivai>75 etV < 18 ey

® Ooteonevia i 00TeOMOPWON OV OPIfETaL WG TVKVOTNTA 00TIKIG palag pe T-score <-1,5 bmwg
KkaBopiletat péow pétpnong pe péBoSo DX A o omovSuAuc oTiAN, eav eivat avSpeg = 60 eT@V 1y
Yuvaike 2 50 etV

® ‘Exouv evepyl| ouotnuatiki AoipwEn i Aoipwkn 0o onpeio TG XEpovpYIKNG enéppaons

'EX0UV UTOGTEL 00TEOTOPWTIKG KATAYHA TG 0TIOVSUALKHG GTHANG, TOL LoX(OV 1} TOU Kapmov

® ‘Exovv AaBet gappakevtiki aywyi (nx. peBotpetatn, akevpovatn) mov emnpealet 1o petafoliopsd
TWY 00TV KALTWY AVEPYav@Y aAGTOV eVT6G 2 EPSOPASWY A0 TNV TPOYPAHATIONEVT NHepopnVia
MG eV AOYw XepoUpYIKIiG enéppaong

® 'EX0UV 10TOPIKO EVEOKPIVIKGY 1] HeTaBoAK@V Statapay@y (TLx. vooog Tov Paget) ov eivat yvwoto 61t
£mnpealovy To HETABONOHS TWY 0OTAOV KAl TWY AVOPYAVWY AAGTOV

® ‘Exouv pevpatoetdi apdpitida i dAAn avtodvoon vooo i suoTnpatuc) Statapayi, 6nws HIV 1 evepyn
nratinda

® Tponyovpevn evokohiaki i omaBomeptrovaikii xetpovpytkr enéupacn mov Oa kabioTovoe TV
TPOOTENAOT) AMAYOPEVTIKA ETIKiIVELVT

® TIponyovpevn tpéoBia xeipovpyikr enéppacn oo idio eminedo

®  Metaotdoeis ot omovSVAKN oTAAN

® ‘Exovv yvwoti) ahhepyia ota katdhouta Titaviov, toAvovpedavng, tolvatduleviov i ofeidiov Tov
aBuleviov.

® 'Exouv pn ekeyxpevo oovkvoeEaptapevo Sapijtn tomov 11 Stapitn tonov 2

Xperdlovtar Bepaneia ov anootadeporotel T omovSuAKR oTHAN (X, onioBia anoovpnicon

oTorxeiov)

Ooiki) 0ok oTévwon

Mepovwpéva covSpopa oupmieons p@v, eidikd avté Tov ogeilovtal oe Stokokin

EAGTTopa THpaTog

AvEnpévn THNpaTIK: a0 TdEta

Tapapope@oeis TG omovSukikis oTiANG, aovSuloAioBnon Tdvew ané 3 mm oto(a) epmhexopevo(a)

eninedo(a)

®  Axktvoloywr empPePaiwon coBapris voooU 1] EkPUNONG TV HEGOOTOVEUMWY apBpIK®Y EmPaVvELdY

IIpogulakeig

®  AwPdaoTe Kat KaTavonoTe TG 08N Yieg XPrioNG TOV GLOTARATOG TEXVITOV 00@PLIkoD Siokov M6-L
TPV amo T XpRon.

® Howoti tonobétnon g Siatagng eivat ovotdng yta tny enitevgn pédtiotng anddoone. H xprion
NG AVTIKATAOTAONG OALKkOD Siokov M6-L Ba mpémet va avalapPavetat povov epooov o xetpovpydg
elval evOeNeXDG KATAPTIONEVOG OXETIKA pe TNV avaTtopia kat Tn Pro-pnxaviki Aettovpyia tng
onovSLAIKNG OTAANG, EXEL EPTEIpia O XELPOLPYIKEG eMePPAoELG oTOVOVAIKNG OTAANG TpOTBiag
npoonéhaong kat éxet AdBet tpakTiki ekmaidevon otn Xprion avTig TG Srdtagng.

® Ta Pripata Sokiung, opilevang kat eloaywyng TG dtatagng mpémet va ektelodvTal v
aktvookomiky anewovion. Ipénet va Sivete 1Siaitepn mpoooxi ya va anogevyBein ronoﬂerqm]
g Statagng 1 omotovdmoTe epyaleiov mépav Tov omiohlov dkpov fnote o
owpatog. O xprotng mpémet va Statnpel Tov ENeYX0 KAL OTTIKT AVaAQOPd HEGW AKTIVOOKOTNONG.
H pn aneikovion tov fnpatev Sokipng, opilevong kat eoaywyng Ha propovee va odnynoet oe
TPAVHATIONO TOL acBevolg.
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Atao@aliote 611 éxet emheyel To katdAAnho péyeBog Siokov M6-L. H xprion evog Siokov M6-L
akatd@AAnlov peyéBouvg evdexetal va odnynoet oe kAvikd anotedéopata ov Sev eival ta PENTIOTA.
H emoyr tov cwoTov peyéBovg Ba mpémet va kabopiletat obpgwva pe To eyxepidio xetpovpyikng
TEXVIKNG TEXVNTOV 00@UiKkov Siokov M6-L tng Spinal Kinetics.

O Siokog M6-L mpémel va epQUTEVETAL ATOKAELTTIKA [e XPIIOT) TOL CVGTHHATOG epyaleiwy TG
Spinal Kinetics. H xprjon twv epyaleiov g Spinal Kinetics yia okomovg StagopeTtikovg and
avTodg yla Tovg omoiovg mpoopifovral propel va emgépet tn PAAPn 1 T Opadon Twv epyakeiwy.
Mn xpnotpomoteite kavéva dAo eEaptnua ij cvoTua epyaleiwv epgutevons. Avatpéfte oto
EYXELPISIO XEIPOVPYIKNG TEXVIKTG TEXVNTOD 00@UiKkoD Siokov M6-L tng Spinal Kinetics yia odnyieg
ep@LTEVONG.

Ta epyaleia M6-L eivat emavayprotomomoipa, Tapéxovral in oTeipa kat mpémet va
ATOCTELPOVOVTAL TVUUPWVA HE TIG GUVIOTOUEVEG Sladikaciag kabapiopow kat anooteipwong.
(BAéme Tig «O8Nyies @povTidag Kat Xeipiopod - Xeipovpyikd epyakeia xeipdcy, PK 0234)

H eagakpévn xetpovpytki Xpiion kat TeXVIKT ptopei va odnyfoet oe pn PEATIOTA KA VIKA
anoteléopata.

TIpémet va Sivovrat 6Tov acBevi) o8N yieg yla T HETEYXELPNTIKT) ATOKATACTAGT KAl TOVG
TEPLOPLOHODG TIpLY amtd THY ££086 ToV amd To voookopeio.

O kataokevaoTig Sev Qépet VBV yla TUXOV EMTAOKEG TTOV TPOKVTITOVY ATTO EGQPANUEVT
Siayvwon, emloyn AavBacpuévov Siokov M6-L, e@alpévn xetpovpytk TeXVIKY
ovpnepAapPavopévng kat Tng eaalpévng xpiong Twv epyaleiwy, meplopiopols Twv
Bepamevtikov peBodwv 1 avemapkng aonyiag.

H vrepPolikn agaipeon Tov vTOXOVIPLOL 0GTO KATA TNV TPOETOIHATIA TWV GTIOVIVAIKOV
Tehkdv mhakdv evOéxetat va odnynoet og kA ivika anotedéopata mov Sev eivat ta BéATioTa kat
Sev ovvioTatal.

Aev givat Suvati 1 enavatonobétnon tov Sickov M6-L e tpoabia katevBvven xwpic TAnpng
agaipeon. Ppovtiote va unv tomobeteite To dioko M6-L e oAb omicBia B¢on.

DpovTioTe va pnv anoondoete oe viepBolikd Pabuo To pecoomovdvAio SrdoTnpa.

Awate emapkeic 0dnyieg 6TOV aoBeV) GXETIKA [E T HETEYXELPNTIKI ATOKATAOTACT KAl TOVG
OXETIKOVG TepLoptopovs. H peteyxelpntiki @povtida kat 1) tkavotnta kat tpobupia tov achevoig
va akolovBnoet Tig 08nyieg eivat 500 a6 TOVG O CNHAVTIKODG TAPAYOVTEG TNG ETUTVXOVG
00TEOEVOWUATWONG TOV eu@uTELHATOG. TIpEMeL va eVUepDTETE TOV A0BEVH OXETIKA e TOVG
TEPLOPIGHOVG TOV EUPVTEVUATOG KAL VA TOV TATPOYOPIGETE OTL T TPWIUT EVTOVI QUOIKT
SpacTnpioTnTa Kat  VYNAT POPTIoT £XOLY epmAakel 6TV TPowPN Xahdpwan TG kabiAwang mptv
emrevyBel n evowpdtwon. Evag Spacthpiog 1y e§acBevnuévog i pn ovvepydotpog acbeviig mov dev
umopei va eplopioet Tig SpacTnpLOTNTEG TOL OTIWG amaiTeital, evSExeTal va Statpéxet dtaitepo
Kiv8uVo KaTa TN SLdpKEla TNG HETEYXELPNTIKIG ATTOKATATTACNG.

Ot atpoi mpémet va Sivovy 0dnyieg 6TovG aoBeveis va EMKOIVWVOVY e TO XEIPOVPYO TOVG OE
TEPINTON oNUavTIKG av§nong Tov TOVov, K&TL Tov eviéxeTal va vTodetkvoel TpoPAnpa anddoong
TOV EUPUTEVHATOG.

O 1exvnTog diokog M6-L Sev éxet aklohoynbei yia acgaleta kat ovpPatdtnta oe teptPallov
HayvnTikob cuvToVIopoD (payvntiki Topoypagia). O diokog dev éxet vroPAnBei oe SokipEg ya
Béppavon 1 peTavaotevon oe TepPAANOY LAY VI TIKOD GUVTOVIGHOV.

IMBavoi kivdvvor kat avemBvunta cvppavra
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YnepPolik) 9opTIoN TV ApBPIKOV EMPAVELDY



Kbogwon f vrepéktaon

Andlela elaoTikdTNTAG

Acvppetpo ebpog kiviong

ZnovSvAwTikn yeupwaon

Kartaypa tov 6ov3vAikod odpatog

Aoipwn

BA&pn tov votiaiov puehot

Nevpoloyiki} PAaPn 1} 4N avakov@Lon TV COUTTORATWV

Actoyia Tov epguTedpatog

= ®Bopd, ké6Twon 1} Bpadon Tov Sickov M6-L

= ActdBeia Tov dickov M6-L mov 0dnyei oe aotadn kivion tng omovSvAikng oTiAng
Alaxwptopog twv egaptnuatov M6-L

= YnepPoliki) andAeta Dyovg Tov Sickov M6-L mov anattei emakolovdn xetpovpyikn mapéppacn

= Katdotma ¢Bopdg
Amod6unon tov vAtkod

210G KISV VOGS IOV OXETILOVTAL [E TN YEVIKT) XEIPOVPYIKT EMEUPATT KL TN XEPOVPYIKH eMéUPacn

onovSulikig oTHAnG epthappavovrat:

= YnepPolki aipoppayia

= Avtidpaon otnv avaiocdnaia

= Avanvevotikég Slatapaxég

Kapdiakn mpoaBoliy
= BAGPn twv vedpwv 1} Tov vwTiaiov puehod mov odnyei oe andAela aiodnTikotnTag
= Tlvevpovia
Mala/miypa aipatog
= Tlapevépyeleg QapUAKEVTIKHG AYWYTG IOV X P10t {tat katd T Xepovpyikn enépuPaon 1y

HETA amd avTh
IXNHATIoNOG OVAGV 0T TepiPAnpa Tov otovSVA koD cwAva
= Molomopog
= BA4Pn ota arpo@dpa ayyeia kovta atn omovSuliki oTiAn
Avolypa Tov Tpavpatog
= AndAela vypdv ov TepIPAANovy To vwTiaio puekd
= Eyke@aliko eneoodio
Emgaveiaki i ev T padet hoipwén tov Tpabdpatog
= ZV00WPELOT) VYPOL GTNYV TTEPLOXT| TNG TOUNG
= Emm\éov xetpovpyikn eméppaon
AavBaopévo eninedo eappoyig Oepaneiag
= Zvvex{opevo dhyog
= Katdypata 6mov3vAikng oTiAng
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Tponoc AwaBeong
O 0oguikdg Sioxog M6-L mapéxetat aTeipog kat TpoopileTat yia pia povo xpion. Mnv
EMAVATOOTEIPQVETE KAl {1V EMAvaypNooToLeiTe To Sioko M6-L. H enavanooteipwon kau/j
enavayprotonoinon Tov Siokov M6-L evdéyetat va empépet vropabuopév anodoon kat fa
HTOPODOE VA TPOKANEGEL TPALHATIONS ToU acBevols Kau/f T peTadoon Aotwdoy voowy petakd
acBevav.

® Mn xprotonoteire To Sioko M6-L peté amé Ty TeAevTaia nuépa Tov v Tov avagépeTal 0Ty

uepopnvia MjEne» oTnv eTikéTa.

Emfewpiiote T ovokevasia g Sidrakng mptv T avoitere. Mnv T xpnotonoteite, eav n

ovokevasia éxel vootet {nud i epgavilet evdeikels tapapiaong Tng ouakevasiag, Siaxvpevong

g oTelpdTNTAG TNG SidTakng 1 v et guhayBel ot Beppokpacia dvw Twy 60° C.

H eTikéta kataypagng Beppokpaciag 61o kovTi yivetat padpn eav 1o Tpoiov éxet pBAceL Tovg

60°C.

®  XpnotonouoTe oTelpa TEXVIKY Yia VA a@aIpEGETE TPOTEKTIK TO SioKO and TN GUoKEVaTia.
EmBewprote To Sioko M6-L yia va Staopakioete 61t Sev epgavilet evdeierg {nuag (rx. nuta
070 péTaANo f To TAGTIKO).

®  Mohig agaipebei and T ouokevasia, gpovTioTe GoTe 0 Siokog M6-L va unv épbet o€ enagi pe
bgaopa, oovyyapta i dAAo Evo vAikd Tov evSéxeTal va TpocapTnBel Ty emkdAvYN YeKaopon
e TAGOHA TITAviov TV TENKGY TAAKGY.

® 0 oeipiards apiBpos kat o péyehog Tov diakov M6-L mpémet va kataypéqovrat oTo géxeNo
KkaBe acBevovg.

AvAKTNON CVOKEVHG

Edv eivat anapaitnto va agaipebei o texvntog Siokog M6-L, emkotvwviote pe T Spinal Kinetics yia
va AaBete 0dnyieg oxeTikd pe T ovANoyn Sedopuévwy, ovpmepilapPavopévwy Twv totomaboloyikdy,
UNXQVIKOV TANPOQOPLOY Kat TANPOYOPLOV OXETIKA pe Ta avemBiunta ovpfavra. Avatpé€te oto
eyXetpidio xetpovpytkng Texvikig M6-L yia odnyieg Pripa mpog Pripa oxeTikd pe TNV amaitovpevn
XELPOVPYIKH TEXVIKI Yia TNV avaKTNoN TNG 6LoKevNG. ONEG OL eEKPUTEVPEVEG TVOKEVEG TIPETEL VAL
emoTpagovy oth Spinal Kinetics yia avélvon.

AdBete voyn 6Tt o TeEXVNTOG Siokog Ba Tpémel va avakTnBel 600 To SUVATO TO 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 TV peBO Qaipeong, Ty edv agaipéBnke ONOKANPN 1) TUNHATIKA.

ITeplopiopévn eyydnon
H Spinal Kinetics, Inc. eyyvétai 61t ée 8okl ebhoyn mpocoxy] katé Ty kataokevi T Sidragng
QUTAG. Aev UTIPXOUV PITEG I £ptpeceg ey YVIoeLS, cupmephapPavopEvng Kkat T KataAAnhoTnTag
Y1 KdTO10 £181K6 KOO, Yia AVTH To UG TNHA M6-L. ONeg 01 TEPypages kat ot mpodiaypagés mov
TapéxovTaL TPoopilovTaL AMOKAEITTIKA Yia TNV TIEPIYPAGH TOV TPOIOVTOG KATE TO XpOVO KATATKEVNS
Kat 86V GUVIOTOUV pTéG i éppeceg eyyvijoeis. H Spinal Kinetics, Inc. Sev gépet kayia evf0vy
Yia omoLadimote aueon, Tuaia, ek § Mapenopevn andheid, (pia 1 Eoda mov TpoKkvTTOVY
and Tux6V ENATTORA, aoToXia 1} SUOAEITOVPYia TOV TPOIOYTOG AUTOD TOU Sev avagépeTat prTidg
and vroxpewTkés SatdEeg TG LXvovaag vopodesias. Kavéva mpocwro Sev éxet Ty eovoia
va Seopevoet T Spinal Kinetics, Inc. 0e Tuxov avTimpoodevan f eyydnon, eKTog aé auég mov
TpoPAénOVTaL GE QUTH TNV TEpLoPIOpEVT EYYONON.
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O Disco Lombar Artificial M6°-L da Spinal Kinetics foi desenvolvido para ser usado com os
Instrumentos para Disco Lombar Artificial Spinal Kinetics M6-L. Consulte o Manual de Técnica
Cirargica do Disco Lombar Artificial M6-L da Spinal Kinetics para obter as instrugdes de implantagao.

DEscrIGAO

O Disco Lombar Artificial M6-L da Spinal Kinetics é uma prétese de disco intervertebral concebida
para manter o movimento de uma unidade vertebral funcional na coluna lombar em casos de patologia
do disco natural. O Disco Artificial M6-L foi concebido para manter o comportamento natural de
uma unidade vertebral funcional, reproduzindo as caracteristicas biomecanicas do disco natural. O
centro do disco ¢é constituido por um material polimérico de policarbonato-uretano, que esta 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,
avolta de um centro de polimero de policarbonato-uretano (PCU) e através de placas terminais de
liga de titanio. Os estudos biomecénicos demonstram que esta concegao exclusiva proporciona uma
resisténcia progressiva ao movimento, resultando num movimento fisiolégico na flexao, extensio,
inclinagdo lateral e rotacao axial, bem como na compressao 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 migragao de residuos
causados pelo desgaste. As quilhas dentadas localizadas nas superficies exteriores do dispositivo
permitem a fixa¢do aguda do implante aos corpos vertebrais superior e inferior. As placas terminais e
as quilhas sdo revestidas com titinio poroso para otimizar a drea de superficie de contato e promover
a osseointegragdo.

Quilha
Placa —/\
terminal
Placa Cobertura
terminal polimérica

INDICAGOES DE USO

O Sistema de Disco Lombar Artificial M6-L da Spinal Kinetics foi desenvolvido para ser usado

em pacientes com esqueleto maduro, submetidos  cirurgia priméria para tratamento de doenga
degenerativa de disco (DDD) sintomatica da coluna lombar, em qualquer nivel ou em dois niveis
adjacentes entre L3 a S1, e que ndo apresentaram resposta a no minimo 6 meses de tratamento
conservador e ndo cirdrgico. O paciente de DDD também pode apresentar até 3 mm de espondilolistese
no nivel afetado. O estado da doenga é demonstrado por sinais e/ou sintomas de hérnia de disco,
formagio de ostedfitos ou perda de altura de disco.
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CONTRA-INDICAGOES

O M6-L nio deve ser implantado em pacientes com as seguintes condigdes:

® Mais de 75 anos de idade, ou menos de 18 anos de idade

® Osteopenia ou osteoporose, definida como densidade mineral éssea com T-score <-1,5, conforme
determinado por DXA de coluna, para pacientes do sexo masculino com 60 anos de idade e do sexo
feminino com =50 anos de idade

® Presenca de infecgo sistémica ativa ou infecgio no local da operagio

® Historico de fratura osteopordtica da coluna, quadril ou pulso

® Tratamento com medicamentos (ex. metotrexato, alendronato) que interfiram com o metabolismo
6sseo e mineral nas 2 semanas anteriores A data programada para a cirurgia indice

® Historico de distiirbios endécrinos ou metabolicos (ex. doenca de Paget) que tém impacto conhecido

sobre o metabolismo dsseo e mineral

Artrite reumatéide ou outras doengas autoimunes, ou disturbio sistémico como HIV ou hepatite ativa

Cirurgia intra-abdominal ou retroperitoneal anterior, que torne a abordagem proibitivamente perigosa

Cirurgia anterior prévia no mesmo nivel

Metdstase na coluna

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

Diabetes tipo 1 ou 2 insulino-dependente e nao controlado

)\ idade de tr (ex. d deel posteriores) que desestabiliza a coluna.

Estenose lombar

Sindromes de compressio radicular isolada, especialmente em decorréncia de herniagio de disco

Defeito de processo articular

bilidad

Deformidades da coluna, espondilolistese superior a3 mm no(s) nivel(is) envolvido(s)
Confirmagao radiolégica de doenga ou degeneraao grave de articulagao facetaria

PRECAU(;OES

Leia com atengdo antes do uso as Instrugdes de Uso do Sistema de Disco Lombar Artificial M6-L.

® O posicionamento correto do dispositivo é essencial para o seu bom desempenho. A Reposigao
Total de Disco M6-L deve ser usada somente depois que o cirurgiao tiver profundo conhecimento
da anatomia e da biomecanica da coluna, experiéncia com cirurgias de coluna por via anterior e
treinamento prético no uso deste dispositivo.

® As etapas de prova, moldagem e inser¢do do dispositivo devem ser executadas somente sob
orientagao fluoroscopica. Deve-se tomar muito cuidado para evitar a colocagio do dispositivo ou
de qualquer instrumento além da extremidade posterior de qualquer um dos corpos vertebrais. O
usudrio deve manter o controle e a referéncia visual por meio de fluoroscopia. Falhas em visualizar
as etapas de prova, moldagem e inser¢do podem resultar em danos ao paciente.

® Certifique-se de ter escolhido o tamanho correto para o M6-L. O uso de um M6-L de tamanho
inadequado pode produzir resultados clinicos insatisfatorios. O tamanho adequado deve ser
determinado de acordo com o Manual de Técnica Cirtrgica do Disco Lombar Artificial M6-L da
Spinal Kinetics.

® O M6-L deve ser implantado somente com o uso do sistema de instrumentagido lombar da Spinal
Kinetics. O uso dos instrumentos da Spinal Kinetics para outras finalidades diferentes daquelas para
os quais foram desenvolvidos pode resultar na quebra ou danos aos instrumentos. Nao use nenhum
outro componente de implante ou instrumento. Consulte 0 Manual de Técnica Cirtrgica do Disco
Lombar Artificial M6-L da Spinal Kinetics para obter instrugoes de implantagao.

® Osinstrumentos do M6-L sio reutilizéveis e fornecidos sem esterilizagdo, devendo ser esterilizados
de acordo com os procedimentos recomendados para limpeza e esterilizagao. (Consulte “Instrugoes
de cuidado e manuseio - Instrumentos cirirgicos manuais, PK 0234)

39



D@

O uso impréprio e a técnica cirtrgica incorreta podem levar a resultados clinicos insatisfatorios.
A reabilitagdo e as restrigoes pos-operatorias devem ser explicadas ao paciente antes da alta do
hospital.

O fabricante ndo ¢é responsavel por nenhuma complicagio resultante de diagndstico incorreto,
escolha inadequada do M6-L, uso das técnicas cirtrgicas incorretas, incluindo uso impréprio de
instrumentos, limitagoes de métodos de tratamento ou assepsia inadequada.

A remogio excessiva do osso subcondral durante a preparagao das placas vertebrais pode levar a
resultados clinicos insatisfatorios e, portanto, nao é recomendada.

O M6-L ndo pode ser recolocado na diregéo anterior sem ser removido completamente. Tome
cuidado para nio colocar o M6-L em uma posigao muito posterior.

Tome cuidado para ndo ampliar demasiadamente o espago discal.

O paciente deve ser instruido adequadamente sobre a reabilitagio e limitagoes pos-operatérias.
Os cuidados pos-operatorios e a capacidade, e disposigao do paciente em seguir as instrugoes
representam dois dos mais importantes aspetos de uma osseointegragao bem-sucedida do implante.
O paciente deve ser devidamente informado acerca das limitagoes do implante e que uma atividade
fisica vigorosa precoce, e suporte de cargas pesadas foram apontados como causa de frouxidao
prematura da fixagao antes de uma integragio adequada. Um paciente ativo, debilitado ou nao
cooperativo que ndo possa limitar as suas atividades apropriadamente pode estar exposto a riscos
especiais durante o periodo de reabilitagao pos-operatorio.

Os médicos devem instruir os pacientes a entrar em contacto com o cirurgiao no caso de sentirem
um aumento significativo da dor, que poderd indicar um problema de desempenho do dispositivo.
O Disco Artificial M6-L nao foi avaliado quanto 4 seguranga e compatibilidade num ambiente de
RM. Nio foi testado no que respeita a aquecimento ou migragao num ambiente de RM.

RI1SCOS POTENCIAIS E EVENTOS ADVERSOS
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Reagdo adversa/alérgica aos materiais dos implantes

Migragao do M6-L na diregao anterior-posterior

Afundamento do M6-L com necessidade de intervengdo cirtrgica subsequente
Dificuldades de posicionamento, com necessidade de remogao imediata do implante
Sobrecarga das facetas

Cifose ou hiperextensio

Perda de flexibilidade

Amplitude assimétrica de movimentos

Formagio de mielopatia espondildtica

Fratura do corpo vertebral

Infecgio

Lesdes na medula espinhal

Danos neuroldgicos ou incapacidade de alivio de sintomas

Falha do implante

= Desgaste, fadiga ou fratura do M6-L

= Instabilidade do M6-L, resultando em movimentos instaveis da coluna

~ Separagao dos componentes do M6-L

= Perda excessiva de altura do M6-L com necessidade de intervengao cirtrgica subsequente
~ Desgaste

- Degradagdo do material

Riscos associados  cirurgia geral e da coluna, incluindo:

- Sangramento excessivo

- Reagdo ao anestésico

- Distirbios respiratérios

= Ataque cardiaco

= Lesoes nervosas ou da medula espinhal, resultando em perda sensorial

~ Pneumonia



Coagulo sanguineo

= Efeitos colaterais de medicamentos usados durante e depois da cirurgia
Cicatriz na bainha do canal vertebral

-~ Hematomas

= Danos aos vasos sanguineos proximos a coluna
Abertura do ferimento

Perda do fluido circundante da medula espinhal
= Derrame

Infecgdo superficial ou profunda do ferimento
Acumulo de fluido dentro da incisao

Cirurgia adicional

Nivel de tratamento incorreto

= Dor continua

Fraturas da coluna

Como E FORNECIDO

® O disco lombar M6-L ¢ fornecido estéril e deve ser usado uma unica vez. Nao reesterilize nem
reutilize o M6-L. A reesterilizagio e/ou reutilizagao do M6-L pode resultar em desempenho
insatisfatorio e causar danos ao paciente e/ou transmissao de doengas infecciosas entre pacientes.

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

® Inspecione a embalagem do dispositivo antes de abri-la. Nao use se a embalagem estiver danificada
ou demonstrar sinais de violagao, 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 0 produto atingir a temperatura de 60° C.

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

® Ap6s remover o M6-L 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 ndmero de série e 0 tamanho do M6-L devem ser documentados para cada paciente

REMOGAO DO DISPOSITIVO

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

e sobre eventos adversos. Consulte o Manual de Técnica Cirtirgica do M6-L para obter instrugoes
Ppasso a passo sobre a técnica cirtrgica 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. Forneca também informagdes descritivas sobre a aparéncia
bruta do dispositivo ‘in situ’ (no local), assim como descrigoes dos métodos de remogao, ex. intacto ou
em partes.

GARANTIA LIMITADA

A Spinal Kinetics, Inc. garante que todos os cuidados necessarios foram aplicados na fabricagio deste
dispositivo. Ndo h4 garantias, implicitas ou expressas, quanto a adequagio do Sistema M6-L para
uma determinada finalidade. Quaisquer descrigoes ou especificagdes fornecidas servem apenas para
descrever o produto no momento da fabricagdo, e nio constituem garantias implicitas ou expressas.
A Spinal Kinetics, Inc. nio se responsabiliza por nenhuma perda direta, incidental, especial ou
consequencial, nem por nenhum dano ou despesa decorrente de defeito, falha ou mau funcionamento
deste produto, exceto quando determinado pelas disposicoes obrigatérias da legislagio aplicavel.
Nenhum individuo ou empresa estd autorizado a vincular a Spinal Kinetics, Inc. a qualquer tipo de
representagdo ou garantia, exceto quando determinado nesta Garantia limitada.
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Spinal Kinetics M6°-L Yapay Lomber Diski, Spinal Kinetics M6-L Yapay Lomber Disk Geregleriyle
birlikte kullanilmak iizere tasarlanmistir. Implantasyon talimatlar igin Spinal Kinetics M6-L Yapay
Lomber Disk Cerrahi Teknik Kilavuzu’na goz atin.

TANIMLAMA

Spinal Kinetics M6-L Yapay Lumber Diski, lumber omurgada dogal disk hastaliklx iken fonksiyonel
spinal birimin hareketini siirdiirmek iizere tasarlanan bir intervertebral disk protezidir. M6-L Yapay
Diski, dogal diskle ayn1 biyomekanik 6zellikleri gostererek fonksiyonel spinal birimin dogal
davranigini siirdiirecek sekilde tasarlanmugtir. 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.

4 Omum
Ug plakasi —/\

Ug plakast Polimer kilif

KuLLANIM ENDIKASYONLARI

Spinal Kinetics M6-L Yapay Lomber Disk Sistemi, lomber omurgada bir seviyede ya da L3 ile S1
arasindaki iki bitisik seviyede semptomatik dejeneratif disk hastaliginin (DDD) tedavisi igin

birincil ameliyat gegiren ve en az 6 aylik non-operatif konservatif yonetime cevap vermeyen iskeleti
olgunlagmis hastalarda kullanilir. DDD hastas ilgili seviyede 3 mm’ye kadar spondilolisteze de sahip
olabilir. Hastalik durumu disk herniasyonu, osteofit olusumu veya disk yiiksekligi kaybi belirti ve/veya
semptomlari ile gosterilir.

KONTRENDIKASYONLARI

M6-L asagidaki durumlardaki hastalara implante edilmemelidir:

® >75yaginda veya <18 yasinda olanlar

® >60 yagindaki erkeklerde veya 250 yasindaki kadinlarda omurga DX A’s1 sonucunda, T-skoru <-1,5
olarak tespit edilen kemik mineral yogunlugu olarak tanimlanan osteopeni veya osteoporoz

®  Aktif sistemik enfeksiyonu veya operasyon bolgesinde enfeksiyonu olanlar

® Omurga, kalga veya el bileginde osteoporotik kirik gegirmis olanlar
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® Planlanan indeks ameliyatindan 6nceki 2 hafta icinde kemik ve mineral metabolizmasini engelleyen
ilaglar (6rnegin, metotreksat, alendronat) almis olanlar

® Kemik ve mineral metabolizmasini etkiledigi bilinen endokrin veya metabolizma bozuklugu (6rnegin,
Paget hastalig1) olanlar

® Romatoid artrit veya diger otoimmiin hastalig1 veya HIV ya da aktif hepatit gibi sistemik bozukluklar1
olanlar

® Yaklagimi engelleyecek kadar tehlikeli hale getiren, 6nceki intra-abdominal veya retroperitoneal

ameliyat

Ayni seviyede nceki anterior ameliyat

Spinal metastazlar

Titanyum, poliiiretan, polietilen veya etilen oksit artiklarina alerjisi oldugu bilinenler.

Kontrol edilemeyen ensiiline bagimli tip 1 veya tip 2 diyabet hastalar1

Omurgay destabilize eden bir tedaviye (6rnegin, posterior eleman dekompresyonu) gerek duyanlar.

Lomber kemik stenozu

Ozellikle disk herniasyonuna baglt izole radikiiler kompresyon sendromlar1

Pars defekti

Yiiksek segmental instabilite

Spinal deformiteler, ilgili seviye(ler)de 3 mm yukarida spondilolistez

Radyoloji ile dogrulanmus siddetli yiizey eklem hastaligi veya dejenerasyonu

GNLEMLER

® Kullanim 6ncesinde M6-L Yapay Lomber Disk Sistemi Kullanim Talimatlarr’ni okuyun ve anlayin.

® Optimal performans agisindan cihazin dogru yerlestirilmesi biiyiik 6nem tasir. M6-L Total Disk
Replasmani yalnizca ilgili cerrah omurga anatomisi ve biyomekanik alaninda kapsamli bilgi sahibi
olduktan; anterior yaklasimli omurga ameliyatlari konusunda deneyim kazandiktan; ve bu cihazin
kullanimina yénelik, aktif katilimli egitim aldiktan sonra gergeklestirilmelidir.

® Cihaza yonelik deneme, kesme ve yerlestirme adimlar: floroskopik goriintiileme yardimryla
gergeklestirilmelidir. Cihazin veya gereglerin omurga cisimlerinin herhangi birinin posterior
kenarinn tesine yerlestirilmesini 6nlemek icin ¢ok dikkatli olunmalidir. Kullanici floroskopi
yardimryla kontrolii ve gérsel referansi korumalidir. Deneme, kesme ve yerlestirme adimlarinin
gorsellestiril i hastanin yaral neden olabilir.

® Uygun boyutta M6-L segilmesini saglayin. Uygun olmayan boyutlarda M6-L kullanilmas:
optimalin altinda klinik sonuglarin elde edilmesine neden olabilir. Uygun boyut Spinal Kinetics
M6-L Yapay Lomber Disk Cerrahi Teknik Kilavuzu’na uygun sekilde belirlenmelidir.

® M6-L yalnizca Spinal Kinetics lomber geregleri kullanilarak implante edilmelidir. Spinal Kinetics
gereglerinin kullanim amaglar1 diginda kullanilmasi gereglerin hasar gormesine veya bozulmasina
neden olabilir. Bagka herhangi bir implant bilesen veya gere¢ kullanmayin. Implantasyon
talimatlari igin Spinal Kinetics M6-L Yapay Lomber Disk Cerrahi Teknik Kilavuzu’na goz atin.

® M6-L geregleri tekrar kullanilabilir, steril sekilde sunulmaz ve tavsiye edilen temizleme ve
sterilizasyon prosediirlerine uygun sekilde sterilize edilmelidir. (Bkz. “Bakim ve Kullanim
Talimatlar1 - Maniiel Ameliyat Geregleri, PK 0234)

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

® Postoperatif rehabilitasyon ve kisitlamalar hastaneden taburcu olmadan 6nce hasta ile gézden

gegirilmelidir.

Uretici, yanls tan, yanlis M6-L segilmesi, gereglerin yanhs kullanim1 dahil olmak iizere yanlis

cerrahi teknikler, tedavi yonetimlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden kaynaklanan higbir

komplikasyondan sorumlu degildir.

Vertebral ug plakalarin hazirlanmasi sirasinda subkondral kemigin agir1 ¢ikarilmas optimalin

altinda klinik sonuglarin alinmasina yol agabilir ve tavsiye edilmez.

® M6-L tamamen ¢ikarilmadan anterior yénde yeniden konumlandirilamaz. M6-LYyi fazla posterior

yerlestirmemeye dikkat edin.

Disk boslugunun yoniinii fazla degistirmemeye dikkat edin.
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® 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

artis durumunda cerrahla irtibat kurmalari talimatini vermelidir.

® M6-L Yapay Diski MR ortaminda giivenlik ve uyum agisindan degerlendirilmemistir. MR
ortaminda isinma veya yer degistirme agisindan degerlendirilmemistir.

POTANSIYEL RISKLER VE ADVERS ETKILER

® Implant materyallerine advers/alerjik reaksiyon
® Anterior-posterior yonde M6-L diskin yerinden oynamasi
® Cerrahi miidahale gerektiren M6-L ¢okmesi
® Akut implant ¢ikarilmasini gerektiren yerlestirme zorluklari
® Agiri faseta yiiklemesi
® Kifoz veya hiper-ekstansiyon
® Esneklik kaybi
®  Asimetrik hareket aralig
® Spondilotik képrii olusumu
® Omurga cismi kirig
® Enfeksiyon
® Omurilik hasar1
® Norolojik hasar ya da semptomlar1 giderememe
® Implantin bozulmast
= M6-Lnin yipranmasi, dayaniminin yitirilmesi veya kirilmasi
Omurganin stabil olmayan sekilde hareket etmesine yol agan M6 instabilitesi
= Mé6-L bilegenlerinin ayrilmasi
- Sonrasinda cerrahi miidahale gerektiren, M6-L'de agir1 yiikseklik kaybi
Yipranma kalintilar:
- Materyal degradasyonu
.

Genel cerrahi ve belkemigi cerrahisi ile iligkili riskler sunlardr:

- Agsirikanama

= Anesteziye reaksiyon

= Solunum bozukluklar

= Kalp krizi

= Duyu kaybina yol agan sinir veya omurilik hasar1

~ Pnémoni

= Kan yogunlagmasi/pthtilagmasi

= Ameliyat sirasinda ve sonrasinda kullanilan ilaglardan kaynaklanan yan etkiler
Spinal kanal kilifinda yaralanma

= Berelenme

- Omurga yakinindaki kan damarlarinda hasar
Yaranin agilmast

= Omurilik ¢evresinde siv1 kayb1

- Strok
Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu

- Insizyon iginde stv1 birikimi

= Ekameliyat

= Yanlis tedavi seviyesi

= Siiregelen agr1

= Omurga kiriklar:
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TEMIN SEKLI

® M6-L lomber diski steril olarak temin edilir ve yalnizca tek kullanimliktir. M6-Lyi yeniden sterilize
etmeyin ya da tekrar kullanmayin. M6-L'nin yeniden sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullanilmast
performansin bozulmasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasina ve/veya bulasici hastaliklarin
hastalar arasinda yayilmasina yol agabilir.

M6-Lyi etiket iizerinde belirtilen “Son kullanma tarihi” ayinin son giiniinden sonra kullanmayn.
Agmadan énce cihaz ambalajini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa veya ambalajin bozuk oldugu,
cihaz sterilliginin bozuldugu ya da 60° C’nin iizerinde saklandig1 yoniinde herhangi bir belirti
gosterirse kullanmayin. Eger iiriin 60° C sicakliga ulagirsa kutudaki sicaklik kayit etiketi

siyaha doniigir.

Diski ambalajindan dikkatlice ¢ikarmak igin steril teknik kullanin. Hasar belirtisi (6rnegin, metal
ve plastik hasari) olmadigindan emin olmak igin M6-Lyi kontrol edin.

Ambalajindan gikardiktan sonra, M6-Lyi herhangi bir bez, siinger veya ug plakalarinin Titanyum
Plazma Sprey Kaplamasina yapisabilecek diger yabanci maddelere temas ettirmeyin.

® M6-L seri numarasi ve boyutu her hasta kayd igin belgelenmelidir.

CIHAZIN CIKARILMASI

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

Liitfen implant ve gevresindeki dokularin zarar gdrmemesi iin yapay diskin miimkiin oldugunca
dikkatli bigimde ¢ikarilmas: gerektigini unutmayin. Ayrica, liitfen cihazin yerindeki genel
goriniimiyle ilgili agiklayic1 bilgiler ve ¢ikarma ydntemiyle (biitiin halde veya parcalar halinde)

ilgili agiklamalar da saglayin.

SINIRLI GARANTI
Spinal Kinetics, Inc., bu cihazin iiretimi sirasinda makul 8zenin gosterildigini garanti eder. Bu M6-L
Sistemi icin, belirli bir amaca uygunluk dahil olmak iizere, herhangi bir agik veya zimni garanti
verilmez. Saglanan agiklamalar veya teknik ozellikler, tamamen iiretim sirasindaki iiriinii tarifetmeyi
amaglar ve herhangi bir agik veya zimni garanti olusturmaz. Spinal Kinetics, Inc., ilgili yasalarin
zorunlu hitkiimleri tarafindan agikea belirtilenler disinda, bu iiriiniin kusurundan, arizasindan veya
yanlis galismasindan kaynaklanan higbir dogrudan, rastlantisal, 6zel veya dolayli kay1p, zarar ve
masraf igin sorumluluk iistlenmez. Hig kimse Spinal Kinetics, Inc. firmasini bu Sinirh Garanti’de
sunulan herhangi bir beyan ya da garanti ile yitkiimli tutamaz.
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Systém umélého lumbalniho disku Spinal Kinetics M6"-L je urcen pro pouZiti s néstroji umélého
lumbalniho disku Spinal Kinetics M6-L. Pokyny k implantaci ziskate v ndvodu s postupem chirurgie
lumbalniho umélého disku Spinal Kinetics M6-L.

Poris

Umély lumbalni disk Spinal Kinetics M6-L je protéza meziobratlové ploténky urcena k udrzeni
hybnosti funkéni ¢asti bederni patefe pii onemocnéni pfirozené ploténky. Umély lumbélni disk

M6-L je protéza intervertebralniho disku uré¢ené k zachovani pohyblivosti a funkce spinalni jednotky
replikaci biomechanickych vlastnosti piivodniho disku. Jadro ploténky je slozeno z polymerniho
materidlu z polykarbonatu urethanu. Je obklopeno vlaknitou konstrukei z polyethylenu. Prostiedek se
sklada ze sestavy z vlaken polyethylenu s ultra vysokou molekuldrni hmotnosti (UHMWPE), kterd jsou
spletena do nékolika redundantnich vrstev kolem jadra z polymerniho polykarbonatu urethanu (PCU)
aze sedlovych koncovych desti¢ek z titanové slitiny. Biomechanické studie prokazaly, Ze tato unikatni
konstrukce poskytuje progresivni odolnost pfi pohybu zajistujici fyziologicky pohyb pfi flexi, extenzi,
laterdlnim 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
amigraci ¢astic uvolnovanych opotfebenim. 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
koncovi Polymerické
desticka pouzdro

INDIKACE PRO POUZITI

Systém umélého lumbalniho disku Spinal Kinetics M6-L je urcen k pouZiti u pacientd s vyzralou
kostrou, ktefi se podrobuji primarnimu lékaiskému zakroku pfi lé¢bé symptomatickych
degenerativnich onemocnéni lumbalni pétefe na jakékoli trovni nebo dvou sousednich trovnich
mezi L3 az S, ktefi nereagovali nejméné na 6 mésicti neoperativni konzervativni lécby. Pacient s
degenerativnim onemocnénim disku mohou také mit az 3 mm spondylolistézy na pfisluiné arovni.
Stav onemocnénti, ktery se projevuje pfiznaky nebo symptomy vyhfeznuti disku, vznikem kostnich
vyristki nebo snizenim vysky disku.
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KONTRAINDIKACE

Disk M6-L nesmi byt impl an pacientam v

® Pacienti nesmi byt starsi 75 let nebo mladsi 18 let.

® Ubyvani kostni tkané nebo osteoporéza definované jako mineralni hustota kosti se skére T < -1,5 na
zékladé uréeni 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.

Utrpéni fraktura patefe, kycle nebo zépésti v disledku osteopordzy.

Podévani léka (napiiklad methotrexat, alendronat), které interferuji s metabolismem kosti a mineréli,

béhem 2 tydnu pied planovanym datem zédkroku.

® Anamnéza endokrinnich nebo metabolickych chorob (napiiklad Pagetova nemoc), o kterych je znamo,
Ze nepiiznivé ovliviiuji metabolismus kosti a minerali.

A cleduiicich

stavech:

® Revmatickd artritida nebo jind autoi itni nemoc nebo systémova nemoc (naptiklad HIV nebo
aktivni hepatitida).

® Predchozi nitrobii$ni nebo retroperitonedlni chirurgicky zékrok, ktery by predstavoval pro pacienta
nebezpeti.

® Dredchozi ventralni chirurgie na stejné Grovni.

® Diteini metastazy.

® Znamé alergie na titan, polyuretan, polyetylén nebo zbytky etylén oxidu.

® Diabetes typu 1 nebo 2 nelé¢eny inzulinem.

® Nutné lé¢ba (napfiklad dekomprese zadniho prvku), kterou se destabilizuje patef.

® Kostni lumbalni stenoza.

® Izolované syndromy stlacovéni nervovych kofinki zejména z diivodu vyhteznuti disku.

® Ciste¢né poskozeni.

® Zvysend segmentové nestabilita.

® Pitefni deformity, spondylolistéza nad 3 mm na pfislusnych trovnich

.

Radiologické potvrzeni zivaznych onemocnéni nebo degeneraci spoji plosek.

BEZPECNOSTNI OPATREN{

® Pred pouzitim si prectéte ndvod k pouziti systému umélého lumbdlniho disku M6-L a ujistéte se,
Ze mu rozumite.
® Sprévné umisténi zafizeni je nezbytné pro optimélni vykon. PouZiti celkové diskové nihrady
M6-L je vhodné provést az poté, co se chirurg ditkladné obezndmi s anatomii a bi hanikou
pétefe. Soucasné musi mit zkusenosti s patefni chirurgii pres pfedni piistup a musi byt vyskolen na
pouzivéni tohoto zafizeni.
Postup vyzkouseni, vysekani a vlozeni zafizeni musi byt provadét s fluoroskopickou vizualizaci.
Mimoftidnou pozornost vénujte tomu, abyste disk nebo jakykoliv ndstroj nezasunuli za zadn{ okraj
vertebralnich tél. Uzivatel si musi udrzovat kontrolu a vizualni referenci pomoci fluoroskopie.
Pokud se vam nepodafi vizualizovat kroky zkousky, dlabani a vklddéni, mizZe dojit k poranéni
pacienta.
Ujistéte se, zda je vybran disk M6-L odpovidajici velikosti. Pouziti disku M6-L nevhodné velikosti
miize mit za nésledek horsi klinicky vysledek, nez je pozadované optimum. Spravnou velikost
stanovte podle popisu v piirucce chirurgickych technik umélého lumbélniho disku M6-L
spolecnosti Spinal Kinetics.
Disk M6-L smi byt implantovan pouze pomoci lumbalnich néstrojii znacky Spinal Kinetics. Pouziti
néstrojii spolenosti Spinal Kinetics k jinym tiéelitm nez k tém, ke kterym jsou uréeny, mitze mit za
nsledek poskozeni nebo zlomeni nastrojii. Nepouzivejte zidné jiné implantaéni komponenty ani
néstroje. Pokyny k implantaci ziskte v névodu s postupem chirurgie lumbélniho umélého disku
Spinal Kinetics M6-L.
Nistroje M6-L jsou urceny k opakovanému pouziti, dodavaji se nesterilni a musi byt sterilizovany
v souladu s doporu¢ovanymi postupy ¢isténi a sterilizace. (Viz Navod na péci a pouziti - Ru¢ni
chirurgické néstroje PK 0234)
Nespravné chirurgické pouziti a techniky mohou mit za nasledek horsi klinické vysledky, nez je
optimalni.
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® Poopera¢ni rehabilitace a omezeni musi byt s pacientem probrény dfive, nez bude propustén z
nemocnice.

® Vyrobce neodpovlda za zddné komplikace vznikajici z nespravné diagnézy, volby nespravneho
disku M6-L, nespravné chirurgické techniky véetné nevhodného pouziti nastroji, omezeni
lécebnych metod ani neadekvatni asepsi.

® Nadmérné odstranéni kosti pod chrupavkou béhem preparace vertebrélnich cel mize mit za
nésledek horsi klinicky vysledek, nez je pozadované optimum, a proto ho nedoporucujeme.

® Zména polohy disku M6-L ve sméru dopredu neni mozn4, aniz byste cervikalni disk zcela odebrali.

Dbejte, abyste disk M6-L neumistili pFili§ dozadu.

Dbejte, abyste diskovy prostor nerozevieli pflis.

Adekvétné poucte pacienta o nutné poopera¢ni rehabilitaci a omezenich. Pooperaéni péce

a schopnost a ochota pacienta dodrzovat pokyny jsou dva nejduleZitéjsi aspekty uspésné

osteointegrace implantatu. Pacient si musi byt védom omezeni implantétu a musi byt upozornén,

Ze tézka fyzickd aktivita kratce po vykonu a zvedani velkych zatézi mohou vést k pred¢asnému

uvolnéni fixace pred adekvatni integraci. Aktivni, oslabeny nebo nespolupracujici pacient, ktery

neni schopen odpovidajicim zpisobem omezit své aktivity, mize byt pfi pooperacni rehabilitaci

vystaven zvlsté vysokému riziku.

® Lékafi musi své pacienty poucit, aby se v pfipadé vjznamného néristu bolestivosti obratili na
chirurga - takovy stav mize byt znmkou problémi s funkei prosttedku.

® Umély disk M6-L neprosel testovanim bezpecnosti a kompatibility v prostiedi MR. Zahtivénia
migrace v prostfedi MR nebyly stanoveny.

POTENCIALN{ RIZIKA A NEZADOUCT UCINKY

Odmitava/alergické reakce na materialy implantatu

Migrace disku M6-L ve sméru predo-zadnim

Pokles disku M6-L vyzadujici nasledny chirurgicky zakrok

Obtize s umisténim vyzadujici akutni vyjmuti implantatu

Nadmérné zatizeni ploch

Kyf6za nebo hyper-extenze

Ztrita pruZnosti

Asymetricky rozsah pohybu

Preklenujici kostni vyrastky

Fraktura vertebralniho téla

Infekce

Poskozeni spindlnich cév

Neurologické poskozeni nebo pfiznaky nemoznosti uvolnéni

Selhani implantatu

= Opotfebeni, inava nebo zlomeni disku M6-L

= Nestabilita disku M6-L vedouci k nestabilnimu pohybu péteie

= Separace komponent disku M6-L

= Nadmérné ztrata vysky M6-L vyzadujici nasledny chirurgicky zakrok

- Ulomky z opotiebeni

= Znehodnoceni materidlu

® Rizika spojend s obecnymi chirurgickymi zdkroky a operacemi patefe zahrnuji:
= Nadmérné krviceni

= Reakce na anestézii

- Poruchy dychani

= Srde¢ni zachvat

= Poskozeni nervii nebo michy vedouci ke ztraté citlivosti

= Pneumonie

- Hromadéni krve/krevni srazeniny

= Vedlejsi ucinky vyvolané Iéky pouzitymi béhem chirurgického zdkroku a po ném
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= Zjizveni pouzdra patefniho kanalu

= Podlitiny

= Poskozeni cév pobliz patere

= Otevieni rany

- Ztrita kapaliny obklopujici michu

= Mrtvice

= Povrchové nebo hlubokd infekce rany
- Akumulace kapalin v chirurgické rané
= Nutnost dal3iho chirurgického zékroku
= Nespravnd trovei léc¢by

= Pretrvévajici bolest

= Fraktury patefe

BALEN{

® lumbilni disk M6-L je dodévén sterilni a je jednordzovy. Disk M6-L znovu nesterilizujte ani
nepouzivejte. Opakovand sterilizace nebo pouziti cervikalniho disku M6-L mohou mit za nasledek
zhorenou funkci a v ditsledku toho poranéni pacienta nebo pienos infekénich onemocnéni mezi
pacienty.

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

Pied otevienim obal zkontrolujte. Je-li obal poskozen nebo jevi jakékoliv znamky poruseného
obalu, zhorseni sterility zaFizeni nebo skladovani za teplot piesahujicich 60° C, disk nepouzivejte.
Pokud teplota produktu dosahne 60° C, ititek se zdznamem o teploté na krabici zéernd.

K vyjmuti disku z obalu pouzivejte vhodnou sterilni techniku. Disk M6-L zkontrolujte a ovéfte si, ze
nejevi z4dné znamky poskozeni (naptiklad poskozeni kovu a plastu).

Po vyjmuti z obalu chraiite disk M6-L pred dotykem s jakoukoliv litkou, houbou nebo jinymi cizimi
materidly, které se mohou pribliZit k nasttikané titanové plazmové povrchové vrstvé éelnich ploch.
Sériové &islo disku M6-L a jeho velikost musi byt zdokumentovény v kazdém zdznamu pacienta.

EXPLANTACE

V piipadé potieby vyjmout umélou ploténku M6-L si vyZédejte od spoleénosti Spinal Kinetics
instrukce k potiebné revizi, zejména histopatologickym a mechanickym vySetfenim, a informace o
moznych komplikacich. Technika popisujici vyjmuti je krok za krokem popsana v piiruéce chirurgické
techniky M6-L. Viechny explantované soucdsti musi byt vraceny spolecnosti Spinal Kinetics k analyze.
Umélou ploténku je tieba explantovat co nejopatrnéji, aby nedoslo k poskozen{ implantétu ani okoln
tkéné. PFi odesldn{ vyrobei pripojte popis celkového vzhledu implantatu in situ a metody explantace jak
soudrznych, tak nesoudrznych &sti.

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Spinal Kinetics, Inc. béhem vyroby tohoto zafizeni postupovala s pfiméfenou péci. U
tohoto systému M6-L neposkytuje zadné vyslovné ani pfedpokladané zéruky tykajici se vhodnosti k
ur¢itému wcelu. Jakykoliv poskytnuty popis nebo specifikace vyhradné popisuji produkt v dobé vyroby
a nepfedstavuji vyslovné ani pfedpokladané zaruky. Spole¢nost Spinal Kinetics, Inc., neodpovida

7a #4dné piimé, ndhodné, specidlni ani nasledné ztraty, poskozeni ani vydaje z divodu jakéhokoliv
zdvady, selhani nebo poruchy tohoto produktu jiné, nez vyslovné vyzaduji zavazna ustanoveni
pisluiného zakona. Zadna osoba neni oprévnéna zavazat spoleénost Spinal Kinetics, Inc., k zidnému
prohléseni ani zdruce s vyjimkou zdruk uvedenych v této omezené zéruce.
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Umely lumbalny disk spolo¢nosti Spinal Kinetics M6”-L je uréeny na pouzitie s Néstrojmi pre
umely lumbélny disk spolo¢nosti Spinal Kinetics M6-L. Nédvod na implantaciu najdete v Prirucke
chirurgickych technik pre umely lumbélny disk M6.

Poris

Umely lumbalny disk Spinal Kinetics M6-L je protéza medzistavcovej platni¢ky uréend na zachovanie
pohyblivosti funk¢nej spindlnej jednotky v lumbalnej chrbtici v pripade podkodenia pdvodnej platnicky
chorobou. Umely disk M6-L je uréeny na udrzanie prirodzeného spravania funk¢nej spinalnej jednotky
replikéciou biomechanickych charakteristik pévodnej platnicky. Jadro disku je tvorené materidlom

z polykarbonatového uretinového polyméru. Je obklopené konstrukciou z polyetylénového vldkna.
Zariadenie sa skladd zo sipravy vlikien polyetylénu s ultra vysokou molekulovou hmotnostou
(UHMWPE), ktoré obklopuju jadro z polykarbonatového uretanového polyméru (PCU) a cez koncové
dogticky z titinovej zliatiny. Biomechanické stidie preukazuju, Ze tento jedine¢ny dizajn vytvira
progresivny odpor voéi pohybu, ¢o vedie k fyziologickému pohybu pri ohnuti, natiahnuti, laterdlnom
ohnuti a axidlnej rotdcii, ako aj pri stlaceni a posune. Proteticky disk mé tiez puzdro z PCU obklopujtce
jadro a vldknovii konstrukciu, uréent na obmedzenie vrastania tkaniva ako aj pohybu ulomkov z
opotrebovania. Zibkované vystupky nachddzajice sa na vonkajsich povrchoch zariadenia zabezpecuji
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.

prizkovity
koncov _/\ vystupok
dogticka
koncova polymérické
dosticka puzdro

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém umelého lumbalneho disku je urceny na pouzitie u pacientov po dosiahnuti skeletalnej zrelosti,
ktori nereagovali na neoperativnu konzervativnu lie¢bu trvajiicu aspon 6 mesiacov a ktori sa primarne
podrobuju chirurgickému zékroku pri lie¢be symptomatickej degenerativnej choroby platniciek
(DDD) driekovej chrbtice ¢i uz jednouroviiovej, alebo v dvoch prilahlych irovniach medzi L3 az S1.
DDD pacient tiez vykazuje spondylolistézu (posun tela stavca oproti susednému telu stavca smerom
dopredu) na postihnutej urovni az do 3 mm. Stav choroby sa prejavuje priznakmi a/alebo symptomami
prasknutia platnicky, vzniku kostnych vyrastkov ¢iznizenim vysky platnicky.
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KONTRAINDIKACIE

M6-L sa nesmie implantovat pacientom s

® Vek >75 rokov, alebo < 18 rokov

® U muzov starsich ako 60 rokov a zien starsich ako 50 rokov s osteopeniou alebo osteoporézou
definovanou ako minerélna hustota kosti s T-skére T <-1,5 podla DXA vySetrenia chrbtice

® So systemickou infekciou v aktivnom §tddiu alebo infekciou v mieste operacie

® Po utrpeni osteoporotickej fraktiry chrbtice, bedra alebo zapistia

® Pripodani lie¢iv (napr. methotrexat, alendronat), ktoré interferuji s metabolizmom kosti a mineralnym
metabolizmom v rozmedzi dvoch tyzdiiov pred planovanym détumom operaéného zakroku

® Endokrinné alebo metabolické poruchy (napr. Pagetova choroba) o ktorych je zname, Ze mozu
ovplyvnit metabolizmus kosti alebo minerlov v anamnéze

® Reumatickd artritida alebo iné autoiminne ochorenie, alebo systemické ochorenie ako napr. HIV alebo

aktivna hepatitida

Pred intraabdomindlnym alebo retroperitonealnym chirurgickym zikrokom, ktory by bol netimerne

nebezpecnym

Pred chirurgickym zékrokom z prednej ¢asti na rovnakej irovni

Spindlne metastazy

Znéma alergia na titn, polyuretan, polyetylén alebo zvysky etylénoxidu.

Nekontrolovany diabetes typu 1 alebo 2 zavisly na inzuline

Nutna lie¢ba (napriklad dekompresia zadného prvku) ktora destabilizuje chrbticu.

Lumbilna stenoza

I1zolované syndromy korenovej kompresie, zvlast v dosledku hernie disku

Defekt v pars interarticularis (inavova zlomenina)

Zvy3end nestabilita segmentu

Spindlne deformity, spondylolistéza na postihnutej trovni viac ako 3 mm

Rédiologické potvrdenie vézneho ochorenia alebo degenercie klbovej plosky

Toduitie:

i zdravotnymi ob

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

® Pred pouzitim si precitajte N4vod na poutitie Systému umelého lumbélneho disku M6-L a uistite sa,
Ze ste mu porozumeli.

® Sprévne vlozenie implantatu je zakladnym predpokladom pre optimélny vysledok. Uplnti nihradu

disku M6-L mozno vykonat len za podmienky, 7 prislusny chirurg sa dokladne oboznamil s

anatémiou chrbtice a jej biomechanikou; mé skusenosti s operciami chrbtice s prednjm pristupom

a absolvoval praktické skolenie o postupe pri pouzivani tohto implantatu.

Jednotlivé kroky odskusania, sekania a vkladania zariadenia sa musia vykondvat s fluoroskopickou

vizualizéciou. Mimoriadnu pozornost venujte tomu, aby ste zabranili umiestneniu disku alebo

ktoréhokolvek z ndstrojov za zadny okraj tela jedného alebo druhého stavca. Pouzivatel musi

udrzovat kontrolu a vizualnu referenciu pomocou fluoroskopie. V pripade Ze nebudete venovat

dostato¢nu pozornost vizualizécii jednotlivych krokov skusania, vysekavania a vkladania disku,

moze dojst k poraneniu pacienta.

® Zabezpecte vyber primeranej velkosti umelého disku M6-L. Pouzitie neprimeranej velkosti disku
M6-L moze mat za nasledok horsi vysledok nez o¢akavate. Spravnu velkost stanovte podla Prirucky
chirurgickych technik pre umely lumblny disk M6-L.

® M6-L sa musi implantovat vyluéne s pouzitim nistrojov uréenych pre lumbdlny disk spolo¢nosti
Spinal Kinetics. PouZitie ndstrojov spolo¢nosti Spinal Kinetics na iné ucely ako st uréené moze
mat za nasledok ich poskodenie alebo zl ie. N Zivajte ziadne iné implantaéné komponenty
alebo néstroje. Navod na implantéciu najdete v Prirucke chirurgickych technik pre umely lumbalny
disk M6.

® Nastroje na disk M6-L st opakovane pouzitelné, dodévaji sa nesterilné a musia sa sterilizovat

v sulade s odport¢anymi ¢istiacimi a steriliza¢nymi postupmi. (Pozri “Névod na o3etrenie a

pouzivanie - Chirurgické nastroje na manudlne pouzitie, PK 0234)

Nespravne pouZitie a technika mézu mat za nésledok neprimerané klinické vysledky.

Pacient musi byt pouceny o poopera¢nej rehabilitécii a obmedzeniach skor nez bude prepusteny z

nemocnice.
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Vyrobca nezodpoveda za ziadne komplikacie, ktoré vznikni nespravnou diagnézou, vyberom
nespravneho disku M6-L, nespravnym opera¢nym postupom vratane nespravneho pouzitia
néstrojov, za obmedzenia lieéebnych postupov alebo neadekvétnu asepsiu.

Nadmerné odstrdnenie subchondrélnej kosti pocas pripravy vertebralnych koncovych dosticiek
moze mat za nésledok horsi vysledok nez ocakévate a neodporica sa.

Zmena polohy cervikdlneho disku smerom dopredu nemozno vykonat bez jeho tplného vynatia.
Dbajte na to, aby ste disk M6-L nevlozili prilis dozadu.

Dbajte na to, aby ste priestor pre disk prili§ nerozsirili.

Adekvétne poucte pacienta o nutnej pooperacnej rehabilitacii a obmedzeniach. Pooperaéna
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 fyzickd 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 poucit, aby sa v pripade vyznamného zvysenia bolestivosti obratili
na chirurga - takyto stav moze byt znamkou problémov s funkciou pomécky.

Umely disk M6-L nepresiel testovanim bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Jeho
zahrievanie a migréacia v prostredi MR neboli stanovené.

POTENCIALNE RIZIKA A NEZIADUCE UCINKY
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Neziaduca/alergicka reakcia na materidl implantatu

Migrécia disku M6-L v smere predo - zadnom

Pokles disku M6-L vyzadujici nasledni chirurgicku intervenciu
Problémy s umiestnenim vyZadujice okam?ité odstrénenie implantatu
Nadmerné zatazenie ploch

Kyfoza alebo hyperextenzia

Strata ohybnosti

Asymetricky rozsah pohybu

Preklenujice kostné vyrastky

Fraktura tela stavca

Infekcia

Poskodenie miechy

Neurologické poskodenie alebo nedostatoény ndstup tlavy od priznakov
Zlyhanie implantitu

~ opotrebovanie, inava alebo zlomenina disku M6-L

= Nestabilita disku M6 vediica k nestabilnému pohybu chrbtice

- Oddelenie jednotlivych komponentov M6-L

- Oddelenie jednotlivych komponentov M6-L

- Ulomky z opotrebovania

- Znehodnotenie materialu

Rizik v suvislosti so vieobecnymi chirurgickymi zdkrokmi a chirurgickymi zikrokmi na chrbtici
zahfhaju:

= Nadmerné krvacanie

- Reakcia na anestéziu

- Problémy s dychanim

- Srdcovy infarkt

= Neurologické alebo miesne poskodenie vedice k strate citlivosti

- Zapal plitc

- Hromadenie krvi/krvné zrazeniny



= Vedlajsie uc¢inky lie¢iv pouzitych pocas a po chirurgickom zékroku
= Zjazvenie puzdra chrbticového kandlu

= Krvné podliatiny
= Poskodenie krvného rie¢ista v blizkosti chrbtice
= Otvorenie rany

= Strata cerebrospindlneho likvoru v okoli miechy
- Stroke

= Povrchovi alebo hlboké infekcia rany

= Nahromadenie tekutiny v mieste rezu

= Dodato¢ny chirurgicky zdkrok

= Nespravna troven liecby

= Pretrvévajica bolest

= Zlomeniny chrbtice

SPOSOB DODANIA

® Lumbiélny disk M6-L sa doddva sterilny a je uréeny na jednorazové pouzitie. M6-L opakovane
nesterilizujte ani nepouZivajte. Opakovani sterilizicia a/alebo opakované pouzitie M6-L moze mat
za nésledok nedostato¢ni funkciu a moze sposobit poranenie pacienta a/alebo prenos infekénych
chordb medzi pacientmi.

NepouZivajte M6-L po poslednom dni mesiaca vyznacenom na ititku “Détum 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 zdznamom o teplote na $katuli s¢ernie.
Poutzite sterilnt techniku a opatrne vyberte disk z balenia. M6-L skontrolujte a overte, ¢i nevykazuje
#iadne znamky poskodenia (napr. kovov a plastov).

Po vybrati M6-L z balenia zabréite jeho styku s akoukolvek textiliou, §pongiou alebo inym cudzim
materidlom, ktory by mohol prilnit k plazmovému titdinovému povrchovému nastreku koncovych
dosticiek.

® Vkazdom zdzname pacienta musi byt zdokumentované sériové ¢islo M6-L a jeho velkost.

ZBER ZARIADENIA

Ak je nutné odstranit umely disk M6-L, kontaktujte prosim spolo¢nost Spinal Kinetics a vyziadajte

si in§trukcie ohladom zberu tdajov, vritane histopatologickych, mechanickych a informécie o
neziaducich u¢inkoch. Riadte sa prosim Priruckou chirurgickej techniky M6-L ktord popisuje postup
pri pozadovanej operacnej technike pri odbere zariadenia. Vetky explantované zariadenia sa musia
odoslat naspit spolo¢nosti Spinal Kinetics, kde budu podrobené analyze.

Umely disk sa musi vynat ¢o najopatrnejsie tak, aby implantét i okolité tkanivo ostalo neporusené.
Pripojte prosim, tiez popis celkového vzhladu implantatu in situ spolu s popisom spésobu odstrénenia,
napr. “bez poskodenia”, alebo “po ¢astiach”.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Spinal Kinetics, Inc. sa zarucuje, ze k vjrobe zariadenia sa pristupovalo s nélezitou
pozornostou. Pre tento systém umelého disku M6-L spoloénost neposkytuje ziadne vyslovné

ani predpokladané zdruky tykajice sa vhodnosti pouzitia na konkrétny ucel. Akykolvek popis

alebo $pecifikicia vyhradne popisuju produkt v ¢ase vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné ani
predpokladané zaruky. Spolo¢nost Spinal Kinetics, Inc. nezodpoveda za Ziadne priame, ndhodné,
$pecialne alebo nasledné straty, poskodenie alebo naklady vyplyvajice z akejkolvek zdvady, zlyhania
alebo nespravnej funkcie tohto produktu inej nez vyslovne vyzaduju zavizné ustanovenia prislusného
zékona. Ziadna osoba nie je oprdvnend zaviazat spolo¢nost Spinal Kinetics, Inc. k Ziadnemu
prehléseniu alebo zaruke s vynimkou zédruk uvedenych v tejto obmedzenej zaruke.
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VIcKyccTBeHHBII IMCK TIOACHUYHOTO OT/leNa 103BOHOYHMKa Spinal Kinetics M6°-L npenasnaden
JULS UMIUTAHTALH C IOMOIIBIO MHCTPYMEHTOB JU/LA MCKYCCTBEHHOTO JINCKA MOACHUYHOTO

orjena nossonouHuka Spinal Kinetics M6-L. MIHCTPYKIMHM 10 MMIUTAHTALMI CM. B PYKOBOJCTBE
TI0 XMPYPTUYECKOIl METOMKE MMIITAHTAI MM MCKYCCTBEHHOTO IUCKA MOACHUYHOTO OT/IeNa
nossoHouHuka Spinal Kinetics M6-L.

Omnucanne

VIcKyccTBeHHbIIT JMCK OACHUYHOrO OT/e/a M03BoHouHiKa M6-L kommanun Spinal Kinetics
npepcrapser co6oii IPOTEs B BI/IE MEKIIO3BOHKOBOIO MCKA, KOHCTPYKILMA KOTOPOro obecreunsaer
COXpaHeHMe MOBUKHOCTH O3BOHOYHO -IBUTATENbHOTO CEMEHTA B IIOACHIYHOM OTJeNIe
TO3BOHOYHMKA TP 3a60/EBAHNMM €CTECTBEHHOTO IMCKa. VICKycCTBEHHBII inck M6-L paspaboTan

C LE/BI0 COXPAHEH M ECTECTBEHHOTO MOBE/ICH IS TI03BOHOYHO-{BUTATEIBHOTO CETMEHTA B IICHHOM
oTzene HIKa T0CP BOM BOCIIp MYECKIMX XapPaKTePUCTHK
ecTecTBEHHOTO /incKa. OCHOBA JIMCKA M3TOTOB/IEHA U3 IONMKAPGOHAT-ypeTaHoBOrO mofumepa. Ona
OKpY)KeHa KOHCTPYKI[Heii U3 O3 TH/IEHOBOTO BOMOKHA, YCTPOICTBO COCTOMT 3 KOMIITEKTA
BOTOKOH U3 Y/ILTPABBICOKOMOIEKYTAPHOTO nonuaTuniena (UHMW PE), HaMOTaHHBIX MHOTOKPATHBIMHU
Pe3epBUPYIOUMMI CTOAMM BOKPYT A/Ipa M3 MONUKap6oHaT-ypeTanosoro noumepa (PCU) it uepes
3aMbIKaTe/IbHble IACTUHKY M3 TUTAHOBOTO CIIIaBa. BiioMexaHmyeckme uccieoBanns MoKasanu, 4T0
JlaHHAA YHUKAIbHAA KOHCTPYKLMA 06eCIedBaeT POrpecCHBHOE CONPOTUBIEHIE JBIKEHUIO, 4TO
NPUBOAUT K PUSMONOrMYECKOMY JBUKEHUIO IIPU CriGaHUM, PACTAXKEHIUH, 1aTePaIbHOM U3rMbaHuu

1 0CeBOM BAILEHUHU, & TAKIKE IIPH CHKATUM ¥ CABUTE. Y HCKYCCTBEHHOIO MCKA TAK)KE UMEETCA
060/104Ka 3 MIOMMKAPGOHAT-YPETAHOBOTO IIONMMEPa, KOTOPas OKPY)KaeT OCHOBY i KOHCTPYKILHMIO

n3 BonokHa. O60/m0uKa paspaboTana B IeAX MUHUMM3AIUN BPACTAHNA TKAHM U IIEPEMENeHIA
TPOYKTOB U3HOCA. 3yGuaThie KU/, PACTIONOKEHHbIE Ha BHEIIHE! TOBEPXHOCTH YCTPOICTBA,
obecrednBaOT TOUHOE GMKCHPOBAHIE K BEPXHEMY I HIKHEMY TeTy TO3BOHKA. 3aMbIKaTeIbHbIE
IUIACTMHKM U KIJTH IOKPBITH TIOPHCTBIM THTAHOM, UTO YBENHUMBACT 06CTh NOBEPXHOCTH,
KOHTAKTUPYIOUIYI0 C KOCTHO! TKAHBIO, i CIOCOGCTBYeT OCTEOMHTErpALUIL.

/—\ Kub
samiarensan — N g

nracTHHKa
3aMbIKaTeTbHAS nonuMepHas
TIACTHHKA o6onouxa

Ilokazanus [nA NIPUMEHEHNA

CHCTeMa MMITaHTALMH HCKYCCTBEHHOTO AMCKa TOACHIMHOTO 0T/ M03BOHOuHItKa Spinal Kinetics
MG6-L npejiasnatena i1 NPUMEHEHIA Y NAIEHTOB CO C)OPMUPOBABIIMMCA CKENETOM, TPOXOAAILMX
NepBUUHOE ONIEPATHBHOE /IeYeH e CUMIITOMATUYECKNIX leTeHePATNBHBIX 3a60/1eBaHMii ANCKA

([3]1) MOACHUYHOrO OTAE/NA IO3BOHOYHNKA Ha KAKOM-THO0 OHOM YPOBHE MM HA ABYX COCENHMX
YPOBHAX MKy ypoBHaAMI L3 1 S1 1 He 0TO3BABIIMXCA HA HEOIEPATHBHOE KOHCEPBATHBHOE /IeUeH e,
JUIMBLIeeCs He MeHee 6 Mecsiles. Y nauuenTos ¢ I3]1 10nyCcTuM TakxKe CIOHAMIONUCTES 10 3 MM Ha
YPOBHe BMelIaTeNbCTBa. 3a6oeBane MPOABIACTCA IPU3HAKAMMU 1/M/IM CUMIITOMAMH PAa3BUTHA
TPBUKM JUCKA, OPMUPOBAHIA OCTEO(UTA MM YMEHBIICHISA BHICOTBI JJUCKA.

58



(RUJ

IIpoTuBOnmOKasanusa

3anpemaerca uMIIaHTHPOBATh M6-L ey oM nanuenTam:

® B pospacre >75 et wu <18 et

©  JIMeIoLIyM OCTEOTIEHIIO WM OCTEONOPO3, XAPAKTEPU3YIOLIECs MUHEPA/IBHOI IIOTHOCTBIO KOCTHOI
Tkanu ¢ T-kpurepiem <-1,5 o pesynbraram JOPA 03BOHOUHNKA (JUIs MYXWIH B BO3pacTe 260 sieT
WUTH JKeHIMH B Bo3pacTe 250 jeT)

®  JIMeiowyM aKTHBHYI0 CHCTEMHYI0 NHGEKLIIO MK HHDEKIINIO B MECTe OlIepaii

TlepeHeciiM 0CTEONOPOTHIECKHUIH TTePeIOM I03BOHOUHNKA, Ge/ipa WM 3ATIACTBA

® Menee uem 3a 2 HEfIe/lH O 3ATUIAHUPOBAHHOI IATH ONIEPALIIH IIPUHIMMABLINM [IPEapaTst
(HAIIpUMep, METOTPEKCAT, A/IeH/POHAT), KOTOPbIE HAPYIIAIOT OGMEH BELIECTB B KOCTHOI TKAHI 1t
06MeH MUHEpa/IBHBIX BEIeCTB

®  VIMeiowyM B aHAMHe3e SH/JOKPHHHBIE IUI MeT Kite wns ( Gonesnn
TlefkeTa), KOTOPbIe HAPYIIAIOT OGMEH BELIECTB B KOCTHOI TKAHI 1t OGMEH MIHEPA/IbHbIX BELeCTB

®  VIMeiowyM PEBMATOMHBII APTPIT HII MHbIE Ay TOMMMYHHBIE WL CHCTEMHBIE 3a60eBaHI,
Hanpumep BUY i akTHBHBIA renarnt

® JIMeiowym B aHaMHe3e HHTPAAGOMIHAIBHOE Il PETPOIIEPUTOHEIBHOE XIPYPrIteckoe
BMEILIATE/IbCTBO, UTO HEJOYCTHMO TIOBBILIAET OMACHOCTD OMePALIt

® JIMeiowyM B aHAMHe3e XUPYPIHUeCKOe BMEIIATEBCTBO HA TOM JKe YPOBHE C HCIIONb30BAHUEM

TIepE/IHEro MOAIXOfiA

VIMeIoIMM METaCTA3bI B IO3BOHOUHMKE

VIMeIOUMM BBIAB/ICHHYIO Q/UIEPIHIO HA THTAH, O/INY PETaH, O/IMATH/IEH MU CIe/{bl STH/IEHOKCUAA.

VIMeIOLMM HEKOHTPO/MPYEMBbIii MHCY/IMHO3ABUCHMBII AuabeT 1-10 w 2-10 THia

TpeGyrouym fiewenns (HapuMep, AEKOMIPECCHI 3AJHIX /EMEHTOB), KOTOPOE IeCTaGHI3npyeT

03BOHOYHIIK.

VIMeIOUMM CTEHO3 MOACHUHOTO OTAENA I03BOHOUHIKA

VIMeIoLMM H30NMPOBAHHbIE PAJKY/IPHBIE KOMIIPECCHORHbIE CHHAPOMBI, B 0COGEHHOCTH Ha oHe

Pa3BUTHS IPBIKI AUCKA

Vimerouu feyeKT B MEKCYCTABHOI 4acT AyTH

VIMEIOL/M NOBBILEHHY 0 HECTAGUIBHOCTD CErMEHTOB

Vimeroumm fe)opMaLI I03BOHOUHIUKA, CTIOHAMIONICTES GoTiee 3 MM Ha YPOBHE BMEIIATE/bCTBA

VIMEIOILMM PeHTTEHONOTHYIECKH TIOATBEPIK/CHHOE Ci

acerouroro cycrasa

p HIE WM flereHep

Mep5!I HPefoCTOPOKHOCTI

® [lepesi MpUMEHEHMEM CHCTEMBI MMIUTAHTAI[UM CIIE[lyeT TPOYeCTh WHCTPYKIMI 11O TIPUMEHEHNIO
CHCTEMbI MMITAHTALIMH UCKYCCTBEHHOTO INCKA MOACHIYHOTO OT/IeNIa IO3BOHOUHNKA M6-L 1
YCBOMTD MX COfiepKaHue.

® 3¢ deKTUBHOCTD YCTPOICTBA 3aBUCHUT OT IPABH/IBHOCTH €ro pasmenienns. K npumenenuio
CHCTEMBI MMIUTAHTAL[MM TIOJTHOTO AMCKa M6-L 1omycKaioTcst TOIbKO XMPYPrH, XOpouo
PpasGuparolIecs B AHATOMIH 1 GHOMEXaHIYECKNX MPUHIMIIAX CTPOCHUS IO3BOHOYHMKA,
MMEIOIIIE OTBIT ITEPEHEro MOAIXOA IPY XMPYPrUYeCcKiX BMEIIATENbCTBAX HA IO3BOHOYHMKE M
TpomIe/Ie MPAKTHYECKOE 06y UeHe TPUMEHEHIIO IAHHOTO YCTPOMCTBA.

® Jicnonb3oBaHue Iyma, paboTa I0/I0TOM M YCTAaHOBKA YCTPOICTBA OJI/IEKAT BBITIONTHEHNIO
TOJ| KOHTPO/IeM peHTreHocKomui. Heo6xoanmo co6moaarh 0co6yio 0CTOPOKHOCTD, 4TOOBI He
TIOMECTUTD YCTPOICTBO M/IM KaKOii-TM60 MHCTPYMEHT 3a 3aj{HMIl KPaii Te/la Mo3BoHKa. Xupypr
06513aH NIOIEPKUBATH PEHTTEHOCKOMYECKUI T KOHTPO/Ib. OTCYTCTBUE BU3Ya/IM3ALMM LY TIa,
JIOTOTa M IIPOIECCa YCTAHOBKHM MOXKET IPUBECTH K TPABME TALMEHTA.
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® Vcnonbsyiite M6-L noaxopsutero pasmepa. Vicnonbsopanue M6-L Hemoaixosero pasmepa
MOXKeT IPMBECTH K HeYJOBNeTBOPUTENbHBIM KIMHIYeCKUM pesynbraram. HeoGxommmpiii pasmep
OINpeIeNAIOT B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM IIO XUPYPIUUECKOit METOJUKE MMILTAHTAIMM
MCKYCCTBEHHOTO IUCKA IOACHUYHOTO OT/ie/a 03BoHouHMKa Spinal Kinetics M6-L.

® M6-L npejiHasHayes JUiA MMITAHTAIMM TONBKO C IOMON[bIO WHCTPYMEHTOB /1A IIOACHIYHOTO
orpena Spinal Kinetics. IIpimenenne nnctpymentos Spinal Kinetics He o HasHauenmio
MOXXeT IPMBECTH K IOBPEX/ICHNIO MU IIONOMKE MHCTPYMEHTOB. 3alpeliaeTcs HCIIOIb30BaTh
KOMIIOHEHTBI WM WHCTPYMEHTAPHIi OT APYTUX MMIIAHTOB. VIHCTPYKIIMM [0 MMIUIAHTALMM CM. B
PYKOBOJICTBE 10 XMPYPruyeckoil METOJMKE UMITIAHTALIMM UCKYCCTBEHHOTO /ICKA MIOACHUYHOTO
orjiena no3soHouHuka Spinal Kinetics M6-L.

® JIHCTpyMeHTHI i1 M6-L I0MycKaloT MHOropa3oBoe IpHMeHEeHUe, IOCTABIAITCA HeCTePUIBHBIMU
M TOZIOKAT CTEPUIM3ALMU B COOTBETCTBIM C PEKOMEHIOBAHHBIMI IIPOLE/TY PAMIU OUMCTKH
u crepunmnsanun. (CM. «IHCTPYKI[MH IO YXOAY 1 0GPaIeHNI0 — MHCTPYMEHTHI PyYHbie
xupyprudeckie, PK 0234»)

® Henajuiexaliee piMeHEHMe M HENPABU/IBHO BHIGPAHHAA XMPYPriYecKas METOIMKA MOTYT
NPUBECTH K HEY/IOB/ICTBOPHUTEIBHBIM K/IMHUYECKUM PE3y/bTaTaM.

® Tlepey| BHIMIMCKOI U3 YYPEXK/ICHNA 3[PABOOXPAHEH M HEOGXOMMO O6CYIMTD C MALMEHTOM
MOCTONEPAIMOHHbIE PEAGUTUTAI[MIO 1 OT PAHNYCHIUA.

® [IpoM3BONUTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTH 32 OCTIOXKHEHN A, BOSHMKILNE U3-32 OIINGOIHOTO
JIMarHosa, Bhi6opa HEroXoAAIIero ncka M6-L, puMeHeH s HeBePHBIX XMPYPrHYeCKIX
MeTOJINK, BK/TIOUas HerpaByIbHOE IPUMEeHEeHe MHCTPYMEHTOB, OTPaHNYEHMIT METONINK JIeYeHU s
WM HEHAJIIEKAILEero 06e33apak uBaHms.

® YpesmepHoe yjasieHe Cy6XOH/paIbHON KOCTH BO BPeMs IOATOTOBKM 3aMbIKaTe/bHbIX IIACTHHOK
TO3BOHKA MOXKET IIPUBECTH K Hey/IOB/IETBOPHUTEbHBIM KTMHMYECKMM Pe3y/IbTaTaM i I03TOMY He
PEKOMEH/IyeTCs.

® M6-L HEBO3MOKHO CMECTHUTB BIIepeJl, He M3B/IeKaA ero MOTHOCThI0. CIefuTe 3a TeM, 4TOOB He
npoBuHYTh M6-L CIMIIKOM anieKo Hasajl.

®  He jomyckaiiTe nepepacTskeHia MeKTET0BOTO POMEKYTKA.

Hapexamum o6pa3oM MPOMHCTPYKTHPYIiTE NAIMEHTA O II0C/IEONePALMOHHOI peaGumnTaim

M HeOOXOAMMBIX OrpaHiyenusx. Habmiosenue B MoceonepamoH il epuoj, a TakKe

CII0COGHOCTD ¥ FOTOBHOCT TIALIMEHTA C/IE0BATh MHCTPYKLMAM — JIBa HauGosIee BaXHBIX

aCIeKTa yCIeNH Ol OCTEOMHTEr paIlMM MMIITaHTaTa. ITalMeHTOB CrefyeT nponHdopMIpoBaTh

06 OrpaHNYEHNAX B CBA3Y C yCTAHOBKOI MMIUIAHTATA, & TAK)KE O TOM, 4TO IIPEXK/IeBPEMEHHAs

9HepriyHas Gpusuyeckas akTUBHOCTb U GONbIIINE HArPY3KU IPUBOMAT K IOCPOUHOMY OCTAG/IEHMIO

uKcamm — 0 TOro KaKk IpoM30I/eT HajIeKaljas HHTerpatus. IpesMepHO aKTUBHEIE,

Oc/1ab/IeHHbIe MM OTKASBIBAIOLINECS CIIE[IOBATh MHCTPYKI[MAM MALMEHTBI, KOTOPbIE HE MOT'YT

HaJUIeKalM 06pasoM OrpaHUYUTh EATENbHOCTD, HAXOMATCA B TPyTITe 0C06OTO picKa Ha

TPOTSKEH UM TIEPHOJIa IOC/IEOTIePAIMOHHOI peabumnTaium.

® BpauaMm ciieJlyeT IPOMHCTPYKTHPOBATE NALMEHTOB O HEOOXOAMMOCTH CBA3ATHCA C XMPYProM
B C/lyYae 3HAYMTE/ILHONO YCUIIEHNA GOTIH, 4TO MOXKET CBUCTENbCTBOBATD O IPOGIeMaXx B
bYHKIMOHMPOBAHMM YCTPOHCTBA.

® JlcKyccTBEeHHBI IMcK M6-L He oLieHuBa/ICA Ha IpeiMeT 6e30IacHOCTH i COBMECTUMOCTH B
YCIOBMAX MATHUTHOTO pesoHaHca. OH He IIPOXOJU/T UCTIBITAHMA Ha IPEJIMET HArPeBAHMA MK
MUTPAIMM B YCIOBUAX MATHHTHOTO PE3OHAHCA.
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HOTeHuMa}IbeIe PUCKN M HEXXeNaTeIbHbIE ABJICHU A

HexxenarenbHple/ajiepruyeckue peakijuy Ha MaTepuaibl UMIIAHTA

Cwmeenne M6-L B nepejiHe-3a/iHeM HallpaBIeH N

Ocepanne M6-L, TpeGyiouiee I0BTOPHOIO XMPYPridecKoro BMeIIaTe/bCTBa

CIIOKHOCTI C pasMellleHuneM, TpebyIolie SKCTPEHHOrO U3B/IeYeHIA MMIUIAHTA

UpesmepHas Harpy3Kka Ha GpaceToYHbIe CYCTaBBI

K3 mnu upesmepHoOe yBemuerie MeXI03BOHKOBOTO IIPOCTPAHCTBA

Yrpara rubkocTu

AcHMMeTPUYHBIIT 06beM JBIDKEHMIT

DopMupoBanue ckOGOK IIPU CIOH/IE3e

Tlepenom Tena 103BOHKa

Undexyusa

TlospexjieHne CIMHHOTO MO3ra

Hapyuenue HeBpoornyecknx Gy KMl UM HEBO3SMOKHOCTb YCTPAHEHUA CUMITOMOB

Tlonomka uMIIaHTa

= MWsHoc, ycTanocTb MaTepuanos uin nepenrom Mé-L

= Hecrabunbrocts M6-L, Bbi3biBatoL|as HecTabuIbHbIE IBVKEHNUS I03BOHOYHUKA

= Ortgenenne KoMnonenTos M6-L

= UpesmepHoe yMeHblIeHMe BHICOTE M6-L, Tpebyioijee IOBTOPHOTO XUPYPriyeckoro
BMeIIaTenbCTBA

= TIpomykTbl M3HOCA

= [lerpajainus mMatepuana

O6ujexupypruyeckie pUCKi u PUCKH, CBA3AHHbIE C XMPYPrieil I03BOHOYHMKA:

- UpesMepHOE KpOBOTeUeHIE

= Peakuus Ha HapKo3

= Pecnuparopnble HapylIeHUs

= CeppeuHblit mpucTyn

- TloBpexjieHns HepBa WM CIIMHHOTO MO3Id, BeylMe K [I0Tepe YyBCTBUTENbHOCTI

— Iuesmouus

~ Ckomienne/crycTku Kposu

= IoGounbie 9¢deKTbl 1EKAPCTB, IPIUMEHAEMBIX BO BpeMs i IOC/IE OllepaLiui

= Py6ueBanue 060/104K1 103BOHOYHOr0 KaHa/a

~ Temarombt

- TloBpexjienie OKONOII03BOHOYHbIX KPOBEHOCHBIX COCY/I0B

= OTKpbITHE paHbl

= Vreuyka CHMHHOMO3IOBO KUAKOCTH

= Wucyner

= IoBepxHocTHAsA MK I1y60Kas MHPEKIUA paHb

~ CkorieHne XHMIIKOCTH B MecCTe paspesa

- IoBTOpHOE XUPYPIUYECKOe BMELIATENBCTBO

= HesepHblit ypoBeHb MMIUTAHTAL[MN

= Tlocrosinnbie Gomu

= Tlepenombl 103BOHOYHMKA
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KomnnekT moctaBKku

® JICK MOACHUMHOTO OTAENa T03BOHOUHMKA M6-L MOCTABNACTCA CTEPU/IBHBIM 1 TIPE/IHA3HAYCH
TONBKO A/ OFHOKPATHOTO IPHMEHEHHA. 3aIIPEINACTCA IOBTOPHO CTEPU/H30BATD MM IPHMEHATD
M6-L. [loBTOpHBIE CTepunu3aws u/unm npivencrie M6-L MOTyT IpHBECTH K CHIKEHMUIO
5bbeKTHBHOCTH, TpaBMe TIALMENTa H/1TH TIeperate UHDEKIOHHbIX 3260TeBaHI MEXTY
naumenTaM.

® 3anpemaerca nCnonb30BaTh M6-L 110 HCTEHECHUI TOCTEAHETO AHA MECAI[, YKA3AHHOTO Ha
STHKeTKe 0KO/0 cHMBONa «VICTIONB30BATH O,

® OcvatpuBaiiTe yakoBKy yCTpOIiCTBa Iepefl OTKPHITHEM. 3aIpelacTcs HCoNb30BaTh
YCTPOIiCTBO, €CAH YIAKOBKA MOBPEXK/ICHA WM NPHCY TCTBYIOT PH3HAKH BCKPHITHA YTaKOBKH,
HapyIIeH N CTEPUIBHOCTH YCTPOIICTBA TN XPAHEH A TTPU TeMniepaType soime 60° C.
TepMOUYBCTBUTENbHA STHKETKA HA YIIAKOBKE CTAHOBHTCA UePHOIE, €C/IH TEMIEpaTypa N3
nocruraer 60° C.

® CobioaitTe CTePUBHOCTD  OCTOPOXKHOCTD BO BPEMS H3BTEYEH I HCKA I3 YIAKOBKI.
OcmoTpnTe M6-L Ha Npe/MeT IPH3HAKOB MOBPEKICHMA (HATIPUMED, TOBPEXKACHNUS
METa/IUeCKHX U TTACTHKOBBIX YacTeit).

® Criepiyet He ONYCKATh KOHTAKTA H3BICUCHHOTO 13 yIakoBKi M6-L ¢ TKanbio, ry6KaMu i mHbIM
yKEPOJHBIM MATEPHA/OM, KOTOPIii MOXKET OCTATHCA Ha T/1a3MEHHOM THTAHOBOM HAIIBUICHHH
3aMBIKATE/IBHBIX TTACTHHOK.

® Cepuitnpiit Homep 1 pasmep M6-L Of/IexaT BHECEHMIO B MEAMIIHHCKYIO KApTy Kak/i0T0
naumenTa.

VIspneyenne ycTpoiicTBa

TIpu HEO6XOAMMOCTH yAAINTD MCKYCCTBEHHBII iucK M6-L o6parutechk B Spinal Kinetics sa
MHCTPYKLMAMN 110 C60PY IAHHBIX, BK/0Ya s MHPOPMAIINIO O THCTONIATONOTHYECKMX M MEXaHNYECKUX
0COBEHHOCTAX, @ TAKKE O HE)KENMATENbHBIX peakiusax. [Iomarossie MHCTPYKIUN OTHOCHTENBHO
HeoGXO/MMOIT XMPYPridecKOil METOMMKM H3BICYEHUSA YCTPOTCTBA CM. B PyKOBOJICTBE 11O
XMpYpruuecKoil MeTofMKe MMIIaHTaluu M6-L. Bce nsB/edeHHble yCTPOIiCTBA NOAIEKAT
BosBpaienuio B Spinal Kinetics s ananmsa.

O6pariTe BHMMaHIE, 4TO IIPU M3BIEYEHUN UCKYCCTBEHHOTO AUCKA C/IE/lyeT IPOABIATD
MaKCHMa/IbHYI OCTOPOKHOCTD, 4TOGBI He IIOBPEAMTD UMIIIAHT U OKpYXKaioujie Tkanu. Kpome

TOTO, IPOCUM ONMCATh MAKPOCKOIMYECKYI0 KAPTIHY YCTAHOB/IEHHOTO YCTPOCTBA, @ TAK)KE METOMIbI
YAaneHN s, HAIIPUMED L[eSMKOM /IH 110 YaCTAM.

OrpaHn4eHHaA rapaHTUA

Kommnanus Spinal Kinetics, Inc. rapanTipyer, 4To npy NpoM3BOACTBE ;AHHOTO YCTPOCTBA GBI
COGMIOfieHEI BCe TeXHMUECKHe HOPMBL. SIBHBIE 1IN TOJPasyMeBaeMBIE TAPAHTIN Ha JAHHYIO CHCTEMY
ummranTan M6-L, BK/TI0Ma TapaHTHIo COOTBETCTBIA OTIPEACTCHHOI 1ienu, OTCyTCTBYT. Jlio6bie
PEAI0CTABNEHHbIE OMMCAMA WK CeMUKALIU TTPEAHASHAUCHbI HCKTIOUNTENBHO /ULA OTHCAHMA
M3eNMA HA MOMEHT IIPOU3BOJCTBA M HE MOTYT TONKOBATHCA KAK ABHBIE WM TO/[pa3yMeBaeMbie
rapanTin. Kommanusa Spinal Kinetics, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 32 HETIOCPEACTBEHHBIE,
ONOCPENIOBARHBIE MU CTyHaiHBIE YOHITKI, YIIEP6 WM PACXOMbI BCIEACTBHE KAKOTO-THG0

AedeKTa, c6OA WM HEMCTIPABHOCTH AAHHOTO MMM 32 UCKTIOUEHHEM C/TyYacB, ABHBIM 06pasom
PE/YCMOTPEHRBIX ACICTRY IOIMM 3aKOHOAATENbCTBOM. HUKTO HE MMeeT TonHOMOwHii AaBaTh

ot muia kommaruu Spinal Kinetics, Inc. kakie-1160 06emanus nin rapanTiu, TOMIMO IaHHOI
OrpaHMuCHHOI TapaRTHIL.
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Hergestellt von:
Fabriqué par:
Fabricado por:
Prodotto da:
Vervaardigd door:

Katackevaotig:
Fabricado por:
Uretici:
ISR
Vyrobce:
Vyrobené:
Tpousseaeno:

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:
Eovoiodotnuévog Avtinpocwnog otnv Evpann:
Representante Autorizado na Europa:
Avrupa Yetkili Temsilcisi:
BOMIRAR R
Autorizovany evropsky zastupce:
Autorizovany zastupca pre Eurépu:
YnonnomoueHHbII NpecTaBuTens B EBpone:

MPS Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels
Germany

Telephone: +49 6442 962073



SpinaKinetics:

Motion for Life
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