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B ZWECKBESTIMMUNG

Die MOVE®-C zervikale Bandscheibenprothese ist eine Prothese zur dynamischen Stabilisierung eines oder zweier
Segmente der zervikalen Halswirbelsaule (C3-C7) nach anteriorer Diskektomie, wobei die Beweglichkeit des zu
versorgenden Segments durch die Prothese bei Patienten mit ausgewachsenem Skelettsystem bestmdéglich erhalten
werden soll.

® PRODUKTBESCHREIBUNG

Das MOVE®-C Implantat wird vormontiert auf einem Implantathalter geliefert und besteht aus einer kranialen (auf
der Innenseite mit Titanniobnitrit (TiNbN) beschichtet) und kaudalen Titanplatte (TiAl6V4), mit aufgespritztem
Polymerkern aus PCU (Polycarbonaturethan). Die Platten verfiigen auf der knochenzugewendeten Seite tiber Pins,
die der Primérfixierung dienen. Der Implantathalter besteht aus PEEK (Polyetheretherketon).

MOVE®-C Implantate wurden speziell an die Anatomie angepasst, um das operative Ergebnis bestméglich zu
sichern. Die kaudale Endplatte ist flach, die kraniale Endplatte gewdlbt und das Implantat verlauft von ventral nach
dorsal konisch. In lateraler Ansicht besitzt das Implantat eine leicht lordotische Form.

MOVE®-C Implantate diirfen nicht in direkter Verbindung mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden.
m GELTUNGSBEREICH
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. Verankerungsverlust (z.B.: durch starke Extension vor Anwachsen des MOVE®-C Implantates an
Endplatten),

. Pseudarthrose,

. Allergische Reaktion oder Empfindlichkeit gegentiber Metallen oder PCU,

. Wirbelfraktur,

. Nervenschadigung und/oder Ruickenmarksschadigung,

. Gefalverletzung.

Durch die Implantation von Metallen und Legierungen in den menschlichen Kérper werden diese aggressiven
chemischen Milieus von Salzen, Sauren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion fiihren kann. Wenn ungleichartige
Metalle in Kontaktnahe zueinander platziert werden, kann dies den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion
beschleunigen. Die Kombination von Implantatkomponenten von unterschiedlichen Herstellern wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden nicht empfohlen. Insbesondere darf die MOVE®-C
Bandscheibenprothese nicht mit Komponenten oder Methoden anderer Hersteller eingesetzt werden.

Bei der Entnahme der Prothese muss sichergestellt werden, dass die Nenngrée der Prothese mit der angegebenen
GroRe der Verpackungsbeschriftung ibereinstimmt.

® VORSICHTSMABNAHMEN

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir alle MOVE®-C Implantate giltig.
B ZUGELASSENE INSTRUMENTE

Alle Instrumente der Produktgruppe MOVE®-C (Bitte beachten Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung REF
X0008).

m INDIKATIONEN

MOVE®-C ist zur Verwendung bei Vorliegen der folgenden Indikationen vorgesehen:

. Diskopathie
. Bandscheibenvorfall mit Radikulopathie
. Foramen- und Spinalkanalstenose

m KONTRAINDIKATIONEN

Der Operateur muss absolut vertraut sein mit MOVE®-C, den notwendigen Instrumenten und der allgemeinen
Operationstechnik. Der Operateur muss die speziell von NGMedical fir MOVE®-C zugelassenen Instrumente
verwenden. Der Operateur muss immer sicherstellen, dass die optimale ImplantatgroRe verwendet und das Implantat
anatomisch korrekt platziert wird. Testimplantate ermdglichen eine einfache und sichere GréRenbestimmung.
Uberdistraktion ist zu vermeiden. Dabei ist darauf zu achten, dass das Implantat sowohl kranial und kaudal als auch
ventral und dorsal richtig ausgerichtet wird. Das operative Vorgehen kann auch in der Operationsanleitung
nachgelesen werden (REF X1000).

Bitte dokumentieren Sie die verwendeten Implantate patientenbezogen mit REF und LOT, damit die gesetzlich
geforderte Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet ist. Die Implantate sind zum Einmalgebrauch gedacht. Ein explantiertes
Implantat darf auf keinen Fall wiederverwendet werden.

Die MOVE®-C Implantate wurden hinsichtlich ihrer Sicherheit im MRT Umfeld nicht geprift. Sie wurden auch nicht
auf Erwarmung oder unerwiinschte Bewegung im MRT-Umfeld getestet. Die Sicherheit im MRT-Umfeld ist nicht
bekannt. Die Durchfiihrung einer MRT Untersuchung an einem Patienten mit diesem Medizinprodukt, kann zu
Verletzungen oder Fehlfunktionen des Produktes fiihren.

m VERPACKUNG

MOVE®-C sollte bei folgenden Patienten bzw. Gesundheitszustanden nicht implantiert werden:

. Mittels Wirbelsaulen- DXA bestimmte Knochenmineraldichte mit einem T-Wert von < -1,5 bei
Ménnern = 60 oder Frauen = 50 Jahren,

. Aktive Systeminfektion oder Infektion an der Operationsstelle,

. Osteoporotische Fraktur an der Wirbelsaule, Hiifte oder am Handgelenk,

. Innerhalb von 2 Wochen vor dem geplanten Operationsdatum erfolgte Einnahme von
Medikamenten, die den Knochen- und Mineralhaushalt beeinflussen,

. Vorliegender Gesundheitszustand oder chirurgische Bedingung, durch die der potentielle Nutzen
einer Operation an der Wirbelsaule negiert werden wirde,

. Endokrine oder metabolische Erkrankungen in der Anamnese, die den Knochen-und
Mineralhaushalt beeinflussen,

. Wirbelsaulenmetastasen,

. Allergie gegenuber Titan oder Polycarbonaturethan,

. Schwangerschaft,

. Axiale Nackenschmerzen als einziges Symptom,

. Schwere zervikale Myelopathie, die sich durch jegliche Anzeichen von Gangstérungen, unilateraler

oder bilateraler Beinschwache und/oder mit Erkrankungen der Halswirbelsdule assoziierten
unkontrollierbaren Blasen-/Darmsymptomen &ufert,
. Patienten, die eine Behandlung erfordern, die die Wirbelséule destabilisiert (z.B. Dekompression
eines dorsalen Elements),
. Fortgeschrittene anatomische Deformitat an der Operationsstelle (z.B. Spondylitis ankylosans,
Skoliose),
. Fortgeschrittene ~ degenerative  Veranderungen (z.B. Spondylose) am  priméren
Wirbelsaulensegment, die sich durch folgende Symptome &uRern:
o briickenbildende Osteophyte,
o durchschnittlicher Bewegungsbereich von < 4°,
o Bandscheibenh6he <25% der Héhe des unterhalb gelegenen Zwischenwirbelraums
auf lateraler Réntgenaufnahme in Neutralposition gemessen,
o Subluxation von > 3 mm,
o kyphotische Deformitét bei > 20° auf neutralen Réntgenaufnahmen.

Fur Patienten, die durch geistige oder korperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die
erforderlichen VorsichtsmaRnahmen zu beachten, besteht wahrend der postoperativen Rehabilitation ein bestimmtes
Risiko. Faktoren wie der Grad der korperlichen Betatigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich der
postoperativen Nachbehandlung wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist. Bei
Rauchern besteht ein hoheres Pseudarthrose-Risiko. Diese Patienten sind tiber das erhéhte Risiko zu informieren
und aufzufordern, das Rauchen vor und unmittelbar nach dem Eingriff zu unterlassen.

u KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

MOVE®-C Implantate werden grundsatzlich doppelt steril verpackt geliefert. Verwenden Sie Implantate nur bei
unversehrter Verpackung. Die Lagerungsbedingungen missen die Unversehrtheit der Verpackungen und damit der
Implantate gewéhrleisten. Defekte Implantate oder weitere Komponenten sind nicht zu benutzen. Jede Verpackung
beinhaltet Dokumentationsetiketten zu lhrer freien Verwendung. Die Verpackung und Etiketten enthalten alle
notwendigen Informationen. Sie kénnen dort die Artikelnummer REF, LOT, Beschreibung, Sterilisationsmethode,
Menge, Verwendbarkeitsdatum und Hersteller nachlesen sowie den UDI-Code scannen. Die Sterilisationsmethode
fur alle MOVE®-C Implantate ist Gamma-Strahlensterilisation.

m REKLAMATIONEN

Jede Fachkraft (z.B. Arzt, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation hat oder mit der Qualitat, der
Beschriftung, Zuverlassigkeit, Sicherheit, Effektivitdt und/oder Leistung des Produktes unzufrieden ist, sollte
NGMedical oder, wo anwendbar, den Handler informieren. Bei einem schweren Vorkommnis oder dem Risiko eines
schweren Vorkommnisses, das zu einer schweren Beeintrachtigung der Gesundheit oder des Todes des Patienten
oder eines Anwenders, bzw. Dritten filhren kann oder gefiihrt hat, muss NGMedical (oder der Handler) sofort
schriftlich oder miindlich informiert werden. Alle Reklamationen missen mit Angabe von Produktname, REF, LOT
und Beschreibung sowie Daten des Vorkommnisses erfolgen. Der Meldende sollte seinen Namen und Kontaktdaten
angeben und das Vorkommnis moglichst detailliert beschreiben.

m WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

Fur weiterfihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnweiler 25°C
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482 0°C
Der Bericht tiber Sicherheit und klinische Leistung SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) ist unter
folgendem Link verfugbar: www.ngmedical.de/sscp/move_c.
Zugang zur 6ffentlichen Website der Eudamed Datenbank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Gebrauchsanweisung beachten Strahlensterilisiert

Vor der Operation sollten Patienten tiber die mdglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der
Ereignisse moglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden:

. Lockern, Zerfallen oder Zerbrechen von Komponenten,

. Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten,

. Empfindlichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantatmaterial,

. Wundheilungsstérungen,

. Fehlende oder verzégerte knécherne Integration der Prothesen-Endplatten,

. Infektion,

. Nervenschaden und/oder Ruckenmarksschéadigungen einschliefflich Verlust neurologischer

Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse), Dysasthesie, Hyperésthesie, Parasthesie,
Radikulopathie, Reflexdefizit,

. Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Flissigkeit,

. Verletzungen der Speise- und/oder Luftréhre,

. Stimmbandlahmung,

. Wirbelfraktur,

. Fremdkorperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke,

. Verankerungsverlust (z.B.: durch starke Extension vor Anwachsen des MOVE®-C Implantates an
Endplatten),

. Viszerale oder vaskulére Verletzungen,

. Anderung der Wirbelsaulenkrimmung, Verluste der Korrektur, Hohe und/oder Repositionierung,

. Knochendichteverlust durch Stress-Shielding,

. Knochenverlust oder -bruch ober — oder unterhalb der Operationssegmenthdhe,

. Einschrankung von Aktivitaten,

. Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandlung der Symptome, welche die Operation beheben sollte,

. Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe,

. Tod.

m WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit der MOVE®-C Implantate wurde nur fur die im Abschnitt Indikationen angegebenen

Wirbelséulenerkrankungen belegt. Beim Einsatz dieses Systems besteht, wie bei allen Operationen, die potentielle

Gefahr des Todes. Weitere potentielle Gefahren, die einen zusatzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:
. Bruch/Ausfall von Systemkomponenten,

Nicht wiederverwenden Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis “ Hersteller

Nicht erneut sterilisieren Trocken aufbewahren

Artikelnummer

Charge/Fertigungslos

Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden Herstellungsdatum

Medizinprodukt Unique Device Identification

Das Medizinprodukt It. 21 CFR 801.109(b)(1) darf nach Gesetz (USA) ausschlieBlich auf
Anordnung des Arztes verschrieben werden

HEREXEI

® Die NGMedical Marken und eingetragenen Handelsmarken sind durch nationale und internationale Rechte in
Deutschland, der Europaischen Union und anderen Regionen und Landern weltweit geschiitzt.
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m INTENDED USE

The MOVE®-C cervical disc prosthesis is a prosthesis for the dynamic stabilization of one or two cervical segments
(C3-C7) after anterior discectomy has been effected by taking into consideration that the movability of the segment
to be treated with the prosthesis is to be maintained at its best for patients with a fully-grown skeletal system.

m PRODUCT DESCRIPTION
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By the implantation of metals and alloys into the human body, these are exposed to aggressive chemical milieus of
salts, acids and alkalis, which might lead to corrosion. The contact proximity of different metals might accelerate the
corrosion process due to galvanic corrosion/reaction. From metallurgical, mechanical and functional reasons, the
combination of implant components from different manufacturers is not recommended. Particularly, it is not allowed
to use the MOVE®-C disc prosthesis with components or surgical techniques of other manufacturers. It must be
ensured that the size of the prosthesis itself matches with the size indicated on the packaging label, when taking the
prosthesis our of its packaging box.

m OPERATIVE PRECAUTIONS

The MOVE®-C implant is delivered mounted on an implant holder and consists of a cranial titanium plate (coated
with titanium niob nitrite (TiNbN) on the inner surface) and a caudal titanium plate (TiAl6V4) with moulded polymer
core out of PCU (Polycarbonate — urethane). The plates possess pins on the bone facing surfaces, which serve the
primary fixation. The implant holder consists of PEEK (Polyetheretherketone).

MOVE®-C implants have been especially adapted to the anatomy in order to secure the surgical result at the best.
The caudal endplate is flat, the cranial endplate is domed and the implant is formed conically from anterior to
posterior. In the lateral view, the implant has a slightly lordotic form.

It is not allowed to use MOVE®-C implants in direct combination with components of other manufacturers.
m SCOPE

This Instructions for Use is valid for all MOVE®-C implants.
m APPROVED INSTRUMENTS

All instruments of the product group MOVE®-C (Please see the respective IFU (REF X0008).
m INDICATIONS

The surgeon must be perfectly familiar with MOVE®-C, the necessary instruments as well as the general surgical
technique. The surgeon must exclusively use the instruments especially approved by NGMedical for MOVE®-C. The
surgeon always has to ensure that the optimum implant size is used and that there is an anatomically correct implant
placement. Trial implants enable a simple and safe size destination. Over distraction is to be avoided. The surgeon
has to pay attention that there is a correct implant placement in the cranial and caudal as well as in the anterior and
posterior position. The general surgical procedure can be learned out of the surgical technique (REF X1001).
Please document the used implants patient-related with REF and LOT, so that the legally required traceability is
guaranteed. The implants are intended for single use. An explanted implant must never be reused.

The MOVE®-C implants have not been tested with regard to their safety with MRI. They have also not been tested
for heating or undesired migration in an MRI environment. The safety in an MRI environment is not known. The
performance of an MRI examination on a patient using this medical product may lead to injuries or malfunctions of
the product.

m PACKAGING

MOVE®-C is intended to be used for the following indications:

. Discopathy,
. Disc hernia with radiculopathy,
. Stenosis of the foramen and spinal canal.

m CONTRAINDICATIONS

MOVE®-C implants are packed double sterile per item. Please only use implants if the packaging box is undamaged.
Storage conditions must guarantee the integrity of the packaging box and the implants respectively. Defective
implants or further components are not be used. Each box contains documentation labels for your disposal. The box
and the labels contain all information required. They indicate the REF, LOT, description, sterilization method, quantity,
use by date, UDI-Code and manufacturer. All MOVE®-C-implants are sterilized by gamma radiation.

m COMPLAINTS

MOVE®-C should not be implanted in patients with the following conditions:

. Have a bone mineral density with T-score < -1.5 as determined by spine DXA if male 2 60 years of
age or female 2 50 years of age,

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

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

. Have received medications (e.g., methotrexate, alendronate) that interfere with bone and mineral
metabolism within 2 weeks of the planned date of the index surgery,

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

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

. Have spinal metastases,

Have a known allergy to titanium or polycarbonate-urethane,

. Be pregnant,
. Have axial neck pain as the solitary symptom,
. Have severe cervical myelopathy as evidenced by any sign of gait disturbance, unilateral or bilateral
leg weakness, and/or uncontrollable bowl/bladder symptoms related to cervical spine disease,
. Require a treatment (e.g., posterior element decompression) that destabilizes the spine,
. Have advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the
operative site,
. Have advanced degenerative changes (e.g., spondylosis) at the index vertebral level as evidenced
by:
o Bridging osteophytes,
o Average ROM < 4°,
o Disc height < 25% of the height of the inferior vertebral disc space, as measured in
a lateral radiograph in neutral position,
o Subluxation > 3 mm,
o Kyphotic deformity at > 20° on neutral radiographs.

During the postoperative rehabilitation, there is a certain risk for patients who are partly or not fully in the position to
follow the necessary precautions. Factors like the degree of physical activity and the following of the instructions
regarding the postoperative treatment affect the stress, the implant is exposed to. There is a higher pseudarthrosis-
risk for smokers. These patients are to be informed on the risk and to be requested to stop smoking prior to and
immediately after surgery.

u COMPLICATIONS AND POSSIBLE UNDESIRED OCCURENCES

Any healthcare professional (e. g., a surgeon using the product), who has a complaint or who is dissatisfied with the
quality, identification, reliability, safety, efficacy and/or performance of the MOVE®-C products, should notify
NGMedical or, where applicable, the distributor. In the event of a severe incident or risk of a severe incident, liable
to result in or to have resulted in the death or severe deterioration in the state of health of a patient or user or other
persons, NGMedical (or the distributor) has to be informed as soon as possible in writing or verbal. All complaints
must include the product name, REF, LOT and the description as well as all data of the incident. The reporting person
should state his name, contact data and a detailed description of the incident.

m FURTHER INFORMATION

Prior to the surgery, patients should be explained the possible undesired occurrences and the possible further
surgeries which might be necessary for the correction of these:

. Loosening, collapse or breaking of components,

. Migration of the implant components,

. Sensitive reaction of the soft tissue on the implant material,

. Possible degeneration of the skin and/or wound complications,

. Pseudarthrosis or reluctant ingrowth or bad ingrowth,

. Infection,

. Nerval damages and/or spinal cord damages including loss of neurological functions (sense or
mobility paralysis), dysaesthesia, hyperaesthesia, paraesthesia, radiculopathy, reflex deficiency,

. Spinal cord injuries, outflow of the cerebrospinal fluid,

. trachea and/or esophagus injury,

. Vocal cord paresis,

. Vertebral fracture,

. Foreign body reaction (allergically based) to components or fragments/debris,

. Loss of anchorage, (e.g.: through strong extension before the MOVE®-C implant has attached to
the end plates)

. Visceral or vascular injuries,

. Modification of the spinal curvature. Loss of correction, height and/or repositioning,

. Loss of bone density by stress-shielding,

. Loss of bone or fracture superior or inferior the height of the affected segment,

. Impairment of activities,

. Lack of effective means for the treatment of the symptoms, which the surgery was intended to fix,

. Need of further surgeries,

. Death.

m WARNINGS

The safety and efficacy of the MOVE®-C implants has only been proven for the spinal diseases listed in the paragraph
Lsindications®. There is the potential risk of death when using this system. Further potential risks, which might lead to
a further surgery are:

. Breakage/Failure of system components,

. Loss of Anchorage, (e.g.: through strong extension before the MOVE®-C implant has attached to
the end plates)

. Pseudarthrosis,

. Allergical reaction or sensitivity on metals or PCU,

. Vertebral fracture,

. Nerve damage and/or spinal cord damage,

. Vascular lesion.

For further information please contact

NGMedical GmbH

Talsperrenblick 5

66620 Nonnweiler 25°C
GERMANY

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c E

+49 (0) 6873 99997-0 0482 0°C

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found under the following link:
www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Access to the public website of the Eudamed database: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

® The NGMedical brands and registered trademarks are protected by national and international rights in Germany,
the European Union and other regions and countries worldwide.

Symbol Standard Ref no Title Meaning
Consult
Indicates the need for the user to
[:E 543 mstruﬁtsméns for consult the instructions for use.
Indicates the date after which the
2 514 Use by medical device is not to be used.
Indicates a medical device that is
intended for one use, or for use on
® 542 Do not re-use a single patient during a single
procedure.
526 Do not Indicates a medical device that is
- resterilize not to be resterilized.
1SO 15223-1- Indicates the manufacturer's
Symbols to be 516 n:::éztor?ﬁ;ér catalogue number so that the
used with medical device can be identified.
medical
medica Do not use i Indicates a medical device that
- 5.2.8 package is should not be used if the package
labeling and
information to damaged has been damaged or opened.
be supplied — 524 Sterilized using Indicates a medical device that has
n Partl: General e irradiation been sterilized using irradiation.
requirements
Indicates the medical device
d 511 Manufacturer manufacturer.
Storage Indicates the temperature limits to
J/ 5.3.7 temperature which the medical device can be
range safely exposed.
e Indicates a medical device that
T‘ 534 Keep dry needs to be protected from
moisture.
Indicates the manufacturer's batch
515 Batch code code so that the batch or lot can be
identified.
513 Date of Indicates the date of manufacture
o manufacture the medical device
Medical Device
Unique Device Identification
The medical device according to 21 CFR 801.109(b)(1) may only be prescribed by a
physician in accordance with the law (USA)
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= UTILISATION PREVUE

La prothése de disque cervicale MOVE®-C est une prothése destinée a la stabilisation dynamique d'un ou de deux
segments de la colonne vertébrale (C3-C7) apres une discectomie antérieure, la mobilité du segment a traiter devant
étre maintenue par la prothése chez les patients dont le squelette a atteint sa pleine maturité de la meilleure maniére
possible.

m DESCRIPTION DU PRODUIT

L'implant MOVE®-C est livré préassemblé sur un porte-implant et se compose d'une plaque cranienne (revétue sur
le coté interne de nitrite de niobium titane (TiNbN)) et d'une plaque caudale en titane (TiAl6V4), avec un noyau en
polymére moulé par injection en PCU (polycarbonate-uréthane). Les plaques sont munies de broches sur le coté
faisant face a I'os pour une fixation primaire. Le porte-implant est en PEEK (polyétheréthercétone).

Les implants MOVE®-C ont été spécialement adaptés a I'anatomie pour assurer le meilleur résultat chirurgical
possible. La plaque terminale caudale est plate, la plate terminale cranienne est concave et l'implant est conique de
la partie ventrale a la partie dorsale. En vue latérale, l'implant a une forme légérement lordotique.

Les implants MOVE®-C ne doivent pas étre utilisés en liaison directe avec des composants d'autres fabricants.
m CHAMP D'APPLICATION

X0001 2021-08-13

. Perte de l'ancrage, (par ex. due a une forte extension avant I'implantation de I'implant MOVE-C sur
les plaques d’extrémité)

. Pseudarthrose,

. Réaction allergique ou de sensibilité aux métaux ou au PCU,

. Fracture vertébrale,

. Lésions des nerfs et/ou de la moelle épiniere,

. Lésion vasculaire.
Lorsque des métaux ou des alliages sont implantés dans le corps humain, ils sont exposés a des environnements
chimiques agressifs de sels, d'acides et de bases, ce qui peut conduire a de la corrosion. Si des métaux différents
sont mis en contact a proximité les uns des autres, cela peut accélérer le processus de corrosion par corrosion
galvanique. La combinaison de composants d'implants de différents fabricants n'est pas recommandée pour des
raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles. En particulier, la prothése de disque MOVE®-C ne doit pas
étre utilisée avec des composants ou des méthodes provenant d'autres fabricants.
Lors du retrait de la prothese, il faut s'assurer que la taille nominale de la prothese correspond a la taille spécifiée
sur |'étiquette de I'emballage.
m MESURES DE PRECAUTION

Le présent manuel d'instructions est valable pour tous les implants MOVE®-C.
m INSTRUMENTS AUTORISES

Tous les instruments du groupe de produits MOVE®-C (veuillez respecter au manuel d'instructions correspondant
REF-X0008).

m INDICATIONS

MOVE®-C est destiné a étre utilisé dans les indications suivantes :

. Discopathie
. Hernie discale avec radiculopathie
. Sténose du foramen et du canal rachidien

m CONTRE-INDICATIONS

Le chirurgien doit absolument connaitre MOVE®-C, les instruments nécessaires et la technique chirurgicale
générale. Le chirurgien doit utiliser les instruments spécialement approuvés par NGMedical pour MOVE®-C. Le
chirurgien doit toujours s'assurer que la taille optimale de I'implant est utilisée et que I'implant est placé de maniere
anatomiquement correcte. Les implants de test permettent un dimensionnement facile et sdr. Il faut éviter toute
distraction excessive. Il faut veiller & ce que limplant soit correctement aligné dans la direction craniale et caudale
ainsi que ventrale et dorsale. La procédure chirurgicale peut également étre lue dans les instructions chirurgicales
(REF X1000).

Veuillez documenter les implants utilisés avec REF et LOT de maniére adaptée au patient afin de garantir la
tragabilité légalement requise. Les implants sont destinés a un usage unique. Un implant extrait ne doit en aucun
cas étre réutilisé.

La sécurité et la compatibilité des implants MOVE®-C n'ont pas été testées dans un environnement d'IRM. lIs n'ont
pas non plus été testés pour I'échauffement ou la migration dans un environnement d'IRM. La sécurité dans un
environnement d'IRM n’est pas connue. La réalisation d’'un examen IRM sur un patient avec ce produit médical peut
entrainer des blessures ou des dysfonctionnements du produit.

m EMBALLAGE

MOVE®-C ne doit pas étre implanté chez les patients ou dans les conditions de santé suivantes :

. Densité minérale osseuse déterminé par DXA de la colonne vertébrale avec une valeur T de < -1,5
chez les hommes 2 60 ans ou chez les femmes 2 50 ans,

. Infection active du systéme ou infection du site d'opération,

. Fracture ostéoporotique de la colonne vertébrale, de la hanche ou du poignet,

. Dans les 2 semaines précédant la date prévue de l'opération, le patient doit prendre des
médicaments qui affectent I'équilibre osseux et minéral,

. Etat de santé actuel ou condition chirurgicale qui annulerait les avantages potentiels d'une chirurgie
de la colonne vertébrale,

. Maladies endocriniennes ou métabolique dans 'anamnese qui affectent I'équilibre osseux et minéral,

. Métastases vertébrales,

. Allergie au titane ou au polycarbonate-uréthane,

. Une grossesse,

. Douleurs axiales a la nuque comme seul symptéme,

. Myélopathie cervicale grave caractérisée par des signes de troubles de la marche, des faiblesses

unilatérales ou bilatérales des jambes et/ou des symptdmes vésicaux/intestinaux incontrdlables
associés a une maladie de la colonne vertébrale,

. Les patients qui nécessitent un traitement qui déstabilise la colonne vertébrale (par exemple,
décompression d'un élément dorsal),
. Déformation anatomique avancée au niveau du site de I'opération (par exemple spondylarthrite
ankylosante, scoliose),
. Changements dégénératifs avancés (par exemple spondylose) dans le segment primaire de la
colonne vertébrale qui se manifestent par les symptémes suivants :
o ostéophyte de pontage,
o une amplitude de mouvement moyenne de < 4°,
o Hauteur du disque intervertébral <25 % de la hauteur de l'espace intervertébral
inférieur mesurée sur la radiographie latérale en position neutre,
o Subluxation de > 3 mm,
o déformation cyphotique de > 20° sur les radiographies neutres.

Les patients qui, en raison de limitations mentales ou physiques, ne sont que partiellement capables ou incapables
de prendre les précautions nécessaires courent un certain risque lors de la réadaptation post-opératoire. Des
facteurs tels que le degré d'activité physique et le respect des instructions concernant le traitement post-opératoire
ont une incidence sur les contraintes auxquelles I'implant est exposé. Les fumeurs ont un risque plus élevé de
pseudarthrose. Ces patients doivent étre informés du risque accru et il faut leur demander de s'abstenir de fumer
avant et immédiatement apres l'intervention.

m COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les implants MOVE®-C sont toujours livrés dans un double emballage stérile. Utilisez les implants uniquement si
I'emballage est intact. Les conditions de stockage doivent garantir I'intégrité de I'emballage et donc des implants. Les
implants ou autres composants défectueux ne doivent pas étre utilisés. Chaque paquet contient des étiquettes de
documentation que vous pouvez utiliser librement. Les emballages et les étiquettes contiennent toutes les
informations nécessaires. Vous pouvez y lire le numéro de référence REF, le LOT, la description, la méthode de
stérilisation, la quantité, la date limite d'utilisation et le fabricant ainsi que scanner le code UDI. La méthode de
stérilisation de tous les implants MOVE®-C est la stérilisation par rayonnement gamma.

m RECLAMATIONS

Tout professionnel (par exemple un médecin utilisant le produit) qui a une réclamation ou n'est pas satisfait de la
qualité, de I'étiquetage, de la fiabilité, de la sécurité, de I'efficacité et/ou des performances du produit doit en informer
NGMedical ou le distributeur ou applicable. En cas d'incident grave ou de risque d'incident grave pouvant entrainer
ou ayant entrainé une atteinte grave a la santé ou la mort du patient ou d'un utilisateur, ou de tiers, NGMedical (ou
le distributeur) doit en étre informé immédiatement par écrit ou par oral. Toutes les réclamations doivent inclure le
nom du produit, le REF, le LOT et la description, ainsi que les données de lincident. La personne qui réalise la
réclamation doit donner son nom et ses coordonnées et décrire l'incident de la maniére la plus détaillée possible.

m INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnweiler 25°C
ALLEMAGNE
mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c E
0482

+49 (0) 6873 99997-0 0°C

Le rapport sur la sécurité et la performance clinique SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) est
disponible sous le lien suivant : www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Accés au site Internet public de la base de données d’Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Respecter le manuel

d'instructions Stérilisé par radiations

Utilisable jusqu'a Fabricant

Avant ['opération, les patients doivent étre informés des éventuels effets indésirables et des autres procédures
chirurgicales qui peuvent étre nécessaires pour corriger ces effets :

. Desserrage, désintégration ou rupture des composants,

. Déplacement/migration des composants de I'implant,

. Réactions allergiques du tissu au matériau de I'implant,

. Troubles de la cicatrisation des plaies,

. Absence ou retard d'intégration osseuse des plagues terminales de la prothése,

. Infection,

. Lésion des nerfs et/ou de la moelle épiniére, y compris la perte de fonctions neurologiques (paralysie
sensorielle ou motrice), dysesthésie, hyperesthésie, paresthésie, radiculopathie, déficit des réflexes,

. Blessures Dura, écoulement de liquide céphalorachidien,

. Des blessures a I'cesophage et/ou la trachée,

. Parésie des cordes vocales,

. Fracture vertébrale,

. Réaction de corps étranger (conditionné allergique) & des composants ou des fragments,

. Perte de l'ancrage, (par ex. due a une forte extension avant I'implantation de I'implant MOVE-C sur
les plaques d’extrémité)

. Lésions aux viscéres ou vasculaires,

. Modification de la courbure de la colonne vertébrale, perte de la correction, de la hauteur et/ou du
repositionnement,

. Perte de la densité osseuse par le blindage contre les contraintes,

. Perte osseuse ou fracture au-dessus ou en dessous de la hauteur du segment chirurgical,

. Restriction des activités,

. Manque de moyens efficaces pour traiter les symptdmes auxquels I'opération devait remédier,

. Nécessité d'une nouvelle intervention chirurgicale,

. La mort.

m AVERTISSEMENTS

La sécurité et I'efficacité des implants MOVE®-C n'ont été prouvées que pour les maladies de la colonne vertébrale
énumérées dans la section Indications. En utilisant ce systéme, comme pour toutes les opérations, il existe un risque
potentiel de déces. Les autres risques potentiels qui peuvent nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire
sont :

. Rupture/défaillance des composants du systéme,

Ne pas réutiliser Limite de température

Ne pas stériliser & nouveau T Stocker au sec

Référence article

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Dispositif & usage médical

Lot de production/lot

Date de fabrication

Identification unique d'appareil

Le dispositif & usage médical selon 21 CFR 801.109(b)(1) peut étre prescrit |également (USA)
exclusivement sur les instructions d'un médecin

HEREZI

® Les marques et marques déposées de NGMedical sont protégées par des droit nationaux et internationaux en
Allemagne, dans I'Union Européenne et dans d'autres régions et pays du monde.
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m DESTINAZIONE A UNO SCOPO PRECISO

La protesi cervicale del disco intervertebrale MOVE®-C & una protesi per la stabilizzazione dinamica di uno o due
segmenti della colonna vertebrale cervicale (C3-C7) in seguito ad una discectomia anteriore, in cui con la protesi si
desidera conservare al massimo la mobilita del segmento interessato in pazienti con sistema scheletrico adulto.

m DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'impianto MOVE®-C viene fornito premontato su un supporto per impianto ed & composto da una piastra in titanio
craniale (rivestita sul lato interno da nitruro di titanio niobio (TiNbN)) e caudale (TiAl6V4), con nucleo polimerico
sagomato in PCU (policarbonato uretano) Sul lato rivolto verso le ossa, le piastre dispongono di chiodi che fungono
da fissaggio primario. Il supporto per impianto & composto da PEEK (polietere etere chetone).

Gli impianti MOVE®-C sono stati appositamente adattati al’anatomia, per garantire il massimo risultato chirurgico
possibile. La piastra terminale caudale ¢ piatta, la piastra terminale craniale convessa e I'impianto ha forma conica
dalla parte anteriore a quella posteriore. In vista laterale, I'impianto ha una forma leggermente lordotica.

Gli impianti MOVE®-C non devono essere impiegati direttamente assieme a componenti di altri produttori.
m AMBITO DI VALIDITA

X0001 2021-08-13

. reazione allergica o ipersensibilita ai metalli o al PCU

. frattura vertebrale,

. danni a carico del sistema nervoso e/o del midollo spinale,
. lesioni vascolari.

Mediante I'mpianto di metalli e leghe nel corpo umano, questi ambienti chimici aggressivi vengono esposti a sali,
acidi e basi che potrebbero provocare corrosione. Se metalli diversi vengono collocati uno accanto allaltro, cio pud
accelerare il processo corrosivo provocato da corrosione galvanica. Per ragioni metallurgiche, meccaniche e
funzionali si sconsiglia la combinazione di componenti di impianti di produttori diversi. Soprattutto, la protesi del disco
intervertebrale non deve essere impiegata con componenti o metodi di altri produttori.

Alla rimozione della protesi & necessario accertarsi che le dimensioni nominali della protesi coincidano con le
dimensioni indicate sull'etichetta della confezione.

m PRECAUZIONI

Le presenti istruzioni per 'uso sono valide per tutti gli impianti MOVE®-C.
m STRUMENTI CONSENTITI

Tutti gli strumenti del gruppo di prodotti MOVE®-C (si prega di osservare le relative istruzioni per 'uso REF X0008).
m INDICAZIONI

MOVE®-C & destinato all'uso in presenza delle seguenti indicazioni:

. Discopatia
. ernia discale con radicolopatia
. Stenosi del canale foraminale e spinale

m CONTROINDICAZIONI

L’operatore deve conoscere molto bene MOVE®-C, gli strumenti necessari e la tecnica chirurgica generale.
L’'operatore deve impiegare gli strumenti appositamente consentiti da NGMedical per MOVE®—-C. L'operatore deve
sempre accertarsi di utilizzare le dimensioni dell'impianto ottimali e di collocare I'impianto correttamente dal punto di
vista anatomico. Gli impianti di prova consentono una semplice e sicura determinazione delle dimensioni. Evitare di
distrarsi. Accertarsi che I'impianto venga orientato correttamente in posizione craniale e caudale, nonché ventrale e
dorsale. La procedura chirurgica puo anche essere controllata nella guida chirurgica (REF X1000).

Si prega di documentare gli impianti utilizzati sul paziente con REF e LOT per garantire la tracciabilita prevista dalla
legge. Gli impianti sono monouso. Non riutilizzare mai un impianto espiantato.

Gli impianti MOVE®-C non sono stati sottoposti a verifica della loro sicurezza e compatibilita in ambiente MRI. Non
sono stati nemmeno sottoposti a verifica del riscaldamento o spostamento in ambiente MRI. La sicurezza in ambiente
MRI non e nota. L'esecuzione di un esame MRI su un paziente con questo prodotto medico puo determinare lesioni
o malfunzionamento del prodotto.

m CONFEZIONE

MOVE®-C non deve essere impiantato nei seguenti pazienti o che presentano le seguenti condizioni fisiche:

. densita minerale ossea rilevata mediante DXA sulla colonna vertebrale con un valore del T-score di
< -1,5 negli uomini di eta = 60 anni o nelle donne di eta = 50 anni,

. infezione sistemica attiva o infezione del sito chirurgico,

. frattura osteoporotica della colonna vertebrale, dellanca o del polso,

. assunzione di farmaci che influenzano il metabolismo osseo e minerale nelle 2 settimane prima della
data dell'operazione programmata,

. condizioni fisiche o chirurgiche che annullerebbero il potenziale beneficio di un’operazione alla
colonna vertebrale,

. patologie endocrine o metaboliche nell’anamnesi che influenzano il metabolismo osseo o minerale,

. metastasi alla colonna vertebrale,

. allergia a titanio o a policarbonato uretano,

. gravidanza,

. cervicalgia assiale come unico sintomo,

. mielopatia cervicale severa che si manifesta con sintomi quali atassia, debolezza muscolare agli arti

inferiori, unilaterale o bilaterale, e/o con sintomi vescicali/intestinali incontrollabili associati a
patologie della colonna vertebrale,

. pazienti che richiedono un trattamento che destabilizza la colonna vertebrale (ad es.
decompressione di un elemento dorsale),
. deformita anatomica di stadio avanzato sul sito chirurgico (ad es. spondilite anchilosante, scoliosi),
. variazioni degenerative di stadio avanzato (ad es. spondilosi) del segmento primario della colonna
vertebrale che si manifestano coi seguenti sintomi:
o osteofiti con ponti ossei,
o range di movimento medio di < 4°,
o altezza del disco < 25% dellaltezza dello spazio intervertebrale misurato su
radiografia laterale in posizione neutra,
o sublussazione di > 3 mm,
o deformita cifotica di > 20° su radiografia neutra.

| pazienti che, a causa di disabilita mentali o fisiche, non sono in grado o sono solo parzialmente in grado di osservare
le necessarie precauzioni, sono soggetti ad un particolare rischio durante la riabilitazione post-chirurgica. Fattori quali
grado di attivita fisica e osservanza delle indicazioni relative al trattamento post-chirurgico si riflettono sulle
sollecitazioni a cui & sottoposto I'impianto. | fumatori sono soggetti ad un maggiore rischio di pseudoartrosi. Tali
pazienti devono essere informati di tale aumento del rischio e pregati di non fumare prima e immediatamente dopo
lintervento.

m COMPLICANZE E POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI

Gli impianti MOVE®-C vengono essenzialmente forniti in doppia confezione sterile. Utilizzare solo impianti con
confezione sigillata. Le condizioni di stoccaggio devono garantire I'integrita della confezione e, quindi, dell'impianto.
Non utilizzare impianti o altri componenti difettosi. Ciascun imballaggio contiene etichette di documentazione da
impiegare liberamente. Limballaggio e le etichette contengono tutte le informazioni necessarie. E possibile
consultare numero di articolo, REF, LOT, descrizione, metodo di sterilizzazione, quantita, data di scadenza e
produttore, nonché scansire il codice UDI. Il metodo di sterilizzazione di tutti gli impianti MOVE®—C e la sterilizzazione
con raggi gamma.

m RECLAMI

Il personale qualificato (ad es. il medico che utilizza il prodotto) che desiderasse presentare un reclamo o che non
fosse soddisfatto della qualita, dell'etichetta, della sicurezza, dell'efficacia e/o delle prestazioni del prodotto deve
informare NGMedical o, laddove possibile, il fornitore. In caso di incidenti gravi o pericolo di incidenti gravi che
potrebbero provocare o hanno provocato grave compromissione alla salute o la morte del paziente o di un utente
e/o terzi, devono venire comunicati immediatamente in forma scritta o orale a NGMedical (o al fornitore). Tutti i
reclami devono indicare nome del prodotto, REF, LOT e descrizioni nonché dati dell'incidente. Il reclamante deve
comunicare il proprio nome e recapiti e descrivere piu dettagliatamente possibile I'incidente.

B ULTERIORI INFORMAZIONI

Per ulteriori informazioni si prega di contattare:
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnweiler 25°C
GERMANY
mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482 0°

La Relazione sulla sicurezza e prestazione clinica SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) & disponibile
al link seguente: www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Accesso al sito web pubblico della banca dati Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Osservare le istruzioni per I'uso Radiosterilizzato

Data di scadenza Produttore

Non riutilizzare Limitazione di temperatura

Prima dell'operazione, i pazienti devono essere informati dei potenziali effetti indesiderati e degli ulteriori interventi
chirurgici che potrebbero rendersi necessari per la correzione di tali effetti:

. allentamento, scomposizione o rottura di componenti,

. spostamento/migrazione di componenti dell'impianto,

. reazioni di ipersensibilita dei tessuti al materiale dell'impianto,

. cicatrizzazione anomala,

. integrazione ossea, assente o ritardata, delle piastre terminali delle protesi,

. infezioni,

. danni a carico del sistema nervoso e/o del midollo spinale, compresa la perdita di funzioni
neurologiche (paralisi sensitiva o motoria), disestesia, iperestesia, parestesia, radicolopatia, deficit
dei riflessi,

. lesioni della dura madre, fuoriuscita di liquido cerebrospinale,

. lesioni dell'esofago e/o della trachea,

. Paralisi delle corde vocali,

. frattura vertebrale,

. reazione da corpo estraneo (di natura allergica) a componenti o frammenti,

. perdita di ancoraggio, (per es. per via della forte estensione prima dell’attecchimento dell'impianto
MOVE-C nelle piastre terminali)

. lesioni viscerali o vascolari,

. variazione della curvatura della colonna vertebrale, perdita della correzione, dell'altezza e/o
riposizionamento,

. perdita di densita ossea a causa di stress shielding,

. perdita o rottura ossea superiore o inferiore all'altezza del segmento operato,

. limitazione dell'attivita,

. assenza di mezzi efficaci per il trattamento dei sintomi che dovrebbero essere eliminati
dall'operazione,

. necessita di ulteriori interventi chirurgici,

. morte.

m AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia degli impianti MOVE®-C é stata documentata solo per le patologie alla colonna vertebrale
illustrate nella sezione Indicazioni. In caso di utilizzo del presente sistema sussiste potenziale pericolo di morte, come
per tutte le operazioni. Altri potenziali pericoli, che potrebbero richiedere un ulteriore intervento chirurgico, sono:

. rottura/caduta di componenti sistemici,

. perdita di ancoraggio, (per es. per via della forte estensione prima dell'attecchimento dell'impianto
MOVE-C nelle piastre terminali)

. pseudoartrosi,

Non risterilizzare Conservare in un luogo asciutto

Numero di articolo Lotto/Lotto di produzione

Non utilizzare con imballaggio

danneggiato Data di produzione

ENIE[EAE

Prodotto medico Unique Device Identification

Ai sensi della norma21 CFR 801.109(b)(1) e per legge (USA), il prodotto pud essere prescritto
esclusivamente per ordine del medico

HEREZI

® | marchi NGMedical Marken e i marchi commerciali registrati sono protetti dai diritti nazionali ed internazionali in
Germania, nell'Unione Europea e in altre regioni e paesi a livello globale.
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m UTILIZAGAO PREVISTA

A prétese de disco intervertebral cervical MOVE®-C é uma prétese para a estabilizagdo dinamica de um ou dois
segmentos da coluna cervical (C3-C7) ap6s discectomia anterior, pelo que a mobilidade do segmento a ser tratado
pela prétese deve ser preservada da melhor maneira possivel em pacientes com sistema esquelético adulto.

m DESCRICAO DO PRODUTO

O implante MOVE®-C € entregue pré-montado num suporte de implante e consiste numa placa craniana (revestida
por dentro com nitreto de titanio (TiNbN)) e placa de titanio caudal (TiAl6V4), com um nicleo de polimero moldado
feito de PCU (policarbonato uretano). As placas tém pinos no lado voltado para o 0sso que servem como fixacado
priméria. O suporte do implante é feito de PEEK (poliéter-éter-cetona).

Os implantes MOVE®-C foram especialmente adaptados a anatomia para garantir o melhor resultado cirtrgico
possivel. A placa terminal caudal é plana, a placa craniana é curva e o implante é afilado de ventral para dorsal. Em
vista lateral, o implante tem uma forma ligeiramente lordética.

Os implantes MOVE®-C néo devem ser utilizados em ligagéo direta com componentes de outros fabricantes.

m AMBITO DE APLICAGAO

X0001 2021-08-13

. Pseudartrose,

. Reagé&o alérgica ou sensibilidade a metais ou PCU,
. Fratura vertebral,

. Danos nos nervos e/ou danos na medula espinhal,
. Lesdo vascular.

A implantagdo de metais e ligas no corpo humano expde esses ambientes quimicos agressivos de sais, &cidos e
bases, que podem levar a corrosdo. Se metais diferentes sdo colocados em contacto, isso pode acelerar o processo
de corroséo através da corrosdo galvanica. A combinagé@o de componentes de implantes de diferentes fabricantes
ndo é recomendada por razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais. Em particular, a prétese de disco
intervertebral MOVE®-C nédo deve ser utilizada com componentes ou métodos de outros fabricantes.

Ao remover a prétese, deve-se garantir que o tamanho nominal da prétese corresponda ao tamanho especificado
na etiqueta da embalagem.

m PRECAUCOES

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a todos os implantes MOVE®-C.
m INSTRUMENTOS APROVADOS

Todos os instrumentos do grupo de produtos MOVE®-C (consulte as instrucdes relevantes para a utilizagdo de REF
X0008).

m INDICAGOES

O MOVE®-C destina-se a utilizagdo com base nas seguintes indicacoes:

. Discopatia

. Hérnia de disco com radiculopatia

. Forame e estenose do canal vertebral
m CONTRAINDICAGOES

O cirurgido deve estar absolutamente familiarizado com o MOVE®-C, os instrumentos necessarios e a técnica
cirtrgica geral. O cirurgido deve utilizar os instrumentos especialmente aprovados pela NGMedical para 0 MOVE®-
C. O cirurgido deve sempre garantir que o tamanho ideal do implante seja utilizado e que o implante esteja
posicionado corretamente de forma anatémica. Os implantes de teste permitem um dimensionamento simples e
seguro. Evite a distragéo excessiva. E importante garantir que o implante esteja alinhado corretamente cranialmente,
caudalmente, ventralmente e dorsalmente. O procedimento ciriirgico também pode ser encontrado nas instrugdes
cirdrgicas (REF X1000).

Documente os implantes utilizados relacionados com o paciente com REF e LOT, para garantir a rastreabilidade
legalmente exigida. Os implantes s&o para utilizac&o Ginica. Sob nenhuma circunstanciaum implante explantado
pode ser reutilizado.

Os implantes MOVE®-C néo foram testados quanto & seguranga e compatibilidade no ambiente de ressonancia
magnética. Eles também néo foram verificados quanto ao aguecimento ou emigrag&o no ambiente de ressonancia
magnética. N&o é conhecida a seguranga no ambiente de ressonancia magnética. A realizacdo de um exame de
ressonancia magnética num paciente com este dispositivo médico pode resultar em lesdes ou no mau
funcionamento do dispositivo.

m EMBALAGEM

O MOVE®-C nao deve ser implantado nos seguintes pacientes ou em pacientes com as seguintes condi¢des de
saude:

. Densidade mineral dssea determinada por meio da coluna DXA com valor T <-1,5 em homens 2 60
anos ou mulheres 2 50 anos,

. Infeg&o ativa do sistema ou infegéo no local da cirurgia,

. Fratura osteoporética na coluna, quadril ou punho,

. Se os medicamentos que afetam o equilibrio 6sseo e mineral foram tomados dentro de 2 semanas
antes da data planeada da operagéo,

. Satde ou condig&o cirdrgica existente que negaria os beneficios potenciais da cirurgia da coluna
vertebral,

. Histéria de doencas endécrinas ou metabélicas que afetam o equilibrio 6sseo e mineral,

. Metastases espinhais,

. Alergia ao titanio ou policarbonato uretano,

. Gravidez,

. Dor axial no pescogo como Unico sintoma,

. Mielopatia cervical grave, caracterizada por quaisquer sinais de distirbios da marcha, fraqueza

unilateral ou bilateral das pernas e/ou sintomas incontrolaveis da bexiga/intestino associados a
doengas da coluna cervical,
. Pacientes que necessitam de tratamento que desestabilize a coluna (por exemplo, descompresséo
de um elemento dorsal),
. Deformidade anatémica avangada no local cirirgico (por exemplo, espondilite anquilosante,
escoliose),
. Alteracdes degenerativas avancadas (por exemplo, espondilose) no segmento primério da coluna,
que se manifestam pelos seguintes sintomas:
o ponte ostedfita,
o amplitude média de movimento < 4°,
o Altura do disco intervertebral < 25% da altura do espago intervertebral abaixo
medido num raio-x lateral em posig&o neutra,
o Subluxagdo > 3 mm,
o deformidade cifética > 20° em raios X neutros.

Existe um certo risco durante a reabilitagéo pos-operatéria para pacientes que s&o apenas parcialmente capazes
ou incapazes de tomar as medidas de precaugéo necessarias devido a limitagSes mentais ou fisicas. Fatores como
o nivel de atividade fisica e a conformidade com as instru¢ées de acompanhamento pds-operatério afetam o stress
ao qual o implante esta exposto. Os fumadores correm maior risco de desenvolver pseudartrose. Esses pacientes
devem ser informados sobre o aumento do risco e solicitados a ndo fumar antes e imediatamente ap6s o
procedimento.

m COMPLICAGOES E POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Os implantes MOVE®-C sdo sempre entregues em embalagens estéreis duplas. Utilize implantes apenas se a
embalagem estiver intacta. As condicdes de armazenamento devem garantir a integridade da embalagem e,
portanto, dos implantes. Implantes com defeito ou outros componentes néo devem ser utilizados. Cada embalagem
contém etiquetas de documentacdo para utilizacdo gratuita. A embalagem e as etiquetas contém todas as
informacGes necessarias. L& pode ler o nimero do artigo REF, LOT, descricdo, método de esterilizag&o, quantidade,
data de utilizacéo e fabricante e digitalizar o cédigo UDI. O método de esterilizag&o para todos os implantes MOVE®-
C ¢ a esterilizaggo por radiagéo gama.

m RECLAMACOES

Qualquer especialista (por exemplo, médico que utiliza o produto) que tenha uma reclamagéao ou nao esteja satisfeito
com a qualidade, rotulagem, confiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto deve informar a
NGMedical ou, se aplicavel, o revendedor. No caso de um incidente grave ou do risco de um incidente grave que
pode ou tenha levado a uma séria deterioracéo na salde ou que tenha resultado na morte do paciente ou de um
utilizador ou de um terceiro, a NGMedical (ou o revendedor) deve ser informada imediatamente por escrito ou
oralmente. Todas as reclamagdes devem ser feitas com o nome do produto, REF, LOT e descri¢éo, além de detalhes
do incidente. A parte relatora deve fornecer o seu nome e detalhes de contacto e descrever o incidente com o
maéximo de detalhes possivel.

m INFORMAGOES ADICIONAIS

Antes da operag&o, os pacientes devem ser informados sobre os possiveis eventos adversos e outras intervengdes
cirdrgicas que podem ser necessarias para Corrigir esses mesmos eventos:

. Afrouxamento, desintegrag&o ou quebra de componentes,

. Deslocamento/migragéo dos componentes do implante,

. Reagdes de sensibilidade do tecido ao material do implante,

. Distdrbios de cicatrizago de feridas,

. Falta ou atraso na integrag&o 6ssea das placas terminais da prétese,

. Infegéo,

. Danos nos nervos e/ou danos na medula espinhal, incluindo perda de fungdes neurolégicas
(paralisia sensorial ou de movimento), disestesia, hiperestesia, parestesia, radiculopatia, défice de
reflexo,

. Lesdes de dura, descarga do liquido espinal do cérebro,

. LesGes no esofago e/ou traqueia,

. Paralisia das cordas vocais,

. Fratura vertebral,

. Reacéo de corpo estranho (alérgica) a componentes ou fragmentos,

. Perda de ancoragem, (p. ex.: devido a forte extens&o antes da fixacdo do implante MOVE-C as
placas terminais)

. Lesdes viscerais ou vasculares,

. Mudanca na curvatura da coluna, perda de correcéo, altura e/ou reposicionamento,

. Perda da densidade dssea através da protecdo contra o stress,

. Perda ou fratura 6ssea acima ou abaixo da altura do segmento operacional,

. Restricao de atividades,

. Falta de meios eficazes para tratar os sintomas que a cirurgia deve remediar,

. Necessidade de novas intervengdes cirdrgicas,

. Morte.

m ADVERTENCIAS

A seguranga e eficacia dos implantes MOVE®-C s6 foram demonstradas para os distdrbios da coluna vertebral
listados na seccéo de indicacdes. Ao utilizar este sistema, como em todas as operacdes, existe um potencial risco
de morte. Outros potenciais perigos que podem exigir cirurgia adicional incluem:
. Quebra/falha dos componentes do sistema,
. Perda de ancoragem, (p. ex.: devido & forte extens&o antes da fixacdo do implante MOVE-C as
placas terminais)

Para informagdes adicionais, por favor contactar:
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnweiler 25°C
ALEMANHA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482 o°c

O relatério do Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) encontra-se disponivel no seguinte link:
www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Acesso a pagina da Internet pablica da base de dados Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Seguir as instrucdes Esterilizado por radiagéo

Prazo de validade

Nao reutilizar /i/

Nao esterilizar novamente

Fabricante

Limitag&o de temperatura

Armazenar seco

Numero de artigo Lote/Lote de produgéo

N&o utilizar se a embalagem

estiver danificada Data de fabrico

Identificagdo exclusiva do

Dispositivo médico dispositivo

S E

O dispositivo médico de acordo com 21 CFR 801.109(b)(1) s6 pode ser prescrito por lei (EUA)
por ordem do médico

HER=ECEIL e

® As marcas NGMedical e marcas registadas s&o protegidas por direitos nacionais e internacionais na Alemanha,
Unido Europeia e outras regides e paises do mundo.
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m USO PREVISTO

La protesis del disco intervertebral cervical MOVE®-C estabiliza uno o dos segmentos de la columna cervical (C3-
C7) en caso de una discectomia anterior y mantiene de la mejor manera posible la movilidad del segmento que
protege a los pacientes con el sistema esquelético formado.

m DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El implante MOVE®-C se monta previamente en el soporte de implante que se ha suministrado y esta compuesto
por una placas de titanio craneal (su interior esta recubierto con nitruro de niobio-titanio, TINbN) y caudal (TiAI6V4),
con polimeros rellenos de PCU (policarbonato-uretano). Las placas disponen de pines en el lado 6seo para su
fijacion primaria. El soporte de implante es de PEEK (polieteretercetona).

Los implantes MOVE®-C se han adaptado especialmente a la anatomia para garantizar el mejor resultado operativo
posible. La placa terminal caudal es plana, la placa terminal craneal esté curvada y el implante va del lado ventral al
dorsal con forma cénica. En la vista lateral, el implante tiene una forma ligeramente lordética.

Los implantes MOVE®-C no se pueden usar directamente con componentes de otros fabricantes.

m CAMPO DE APLICACION

X0001 2021-08-13

. Reaccion alérgica o sensibilidad a metales o policarbonato-uretano
. Fractura de la columna

. Lesiones nerviosas y/o medulares

. Lesiones vasculares

Al implantarse metales y aleaciones en el cuerpo humano, se exponen a un ambiente quimico agresivo de sales,
acidos y bases que podria producir corrosion. Colocar metales heterogéneos en contacto entre si podria acelerar el
proceso de corrosion por corrosién galvanica. No se recomienda combinar piezas de implantes de fabricantes
diferentes por motivos metallirgicos, mecanicos y funcionales. En particular, la prétesis del disco intervertebral
MOVE®-C no se podra usar con piezas o sistemas de otros fabricantes.

Al extraer la prétesis debe cerciorarse de que el tamafio nominal de la prétesis coincida con el tamafio indicado en
la etiqueta del embalaje.

m MEDIDAS PREVENTIVAS

Estas instrucciones de uso son aplicables a todos los implantes MOVE®-C.
® INSTRUMENTOS PERMITIDOS

Todos los instrumentos de la gama de productos MOVE®-C (rogamos que se consulten las instrucciones de uso
REF X0008).

m INDICACIONES

Usar MOVE®-C en caso de las indicaciones siguientes:

. Discopatia
. Hernia discal con radiculopatia
. Estenosis del canal espinal y del foramen

m CONTRAINDICACIONES

El cirujano debera conocer por completo el sistema de MOVE®-C, los instrumentos necesarios y las técnicas
quirdrgicas generales. El cirujano utilizara los instrumentos especiales permitidos por NGMedical para MOVE®-C.
El cirujano debera garantizar siempre que usa el tamafio éptimo del implante y que lo coloca correctamente en la
parte del cuerpo en cuestion. Los implantes de prueba facilitan determinar con seguridad el tamafio. Evitar la
distraccién excesiva. Aqui se debe prestar atencién a que el implante esté bien colocado en los planos craneal,
caudal, ventral y dorsal. El procedimiento quirGrgico también se encuentra en el manual operatorio (REF X1000).

Documente los implantes empleados en funcién del paciente con REF y LOT para garantizar el seguimiento legal
necesario. Los implantes son de un solo uso. Nunca utilice los implantes extraidos.

No se han comprobado la seguridad y compatibilidad de los implantes MOVE®-C al efectuarse la TRM. Tampoco
se han comprobado la reaccion al calor ni migraciones al efectuarse la TRM. Se desconoce el nivel de seguridad al
efectuarse la TRM. Realizar una TRM a un paciente con este producto sanitario puede ocasionarle lesiones o
provocar fallos al producto.

m EMBALAJE

No implante MOVE®-C en los pacientes o estados de salud siguientes:

. Densidad mineral 6sea determinada por medio de absorciometria con rayos X de doble energia de
la columna vertebral con un valor T de < -1,5 en hombres = 60 o mujeres 2 50 afios

. Infeccién activa del sistema o infeccion en la parte del cuerpo de la operacion

. Fractura osteoporética en la columna, cadera o mufieca

. Durante las dos semanas antes de la fecha de la operacion programada, toma de medicamentos
que influyan en el equilibrio 6seo y mineral

. Estado de salud o condicién quirdrgica por los que se deniegue el uso potencial de una operacion
en la columna vertebral

. Patologias endocrinas o metabdlicas en la anamnesis que influyan en el equilibrio 6seo y mineral

. Metastasis en la columna vertebral

. Alergia al titanio o policarbonato-uretano

. En caso de embarazo

. En caso de dolores cervicales axiales como sintoma tnico

. Mielopatia cervical grave que se manifieste por cualquier signo de molestias al caminar, debilidad

unilateral o bilateral en las piernas y/o con patologias cervicales asociadas a sintomas de la vejiga
o intestinales no controlables

. Pacientes que requieran un tratamiento que desestabilice la columna vertebral (por ejemplo:
descompresién de un elemento dorsal)
. Deformacion anatémica avanzada en la parte del cuerpo de la operacion (por ejemplo: espondilitis
anquilosante, escoliosis)
. Cambios degenerativos avanzados (por ejemplo: espondilosis) en el segmento cervical primario que
se manifiesten con los sintomas siguientes:
o Osteofitos con estructura prolongada
o Rango promedio de movimiento de < 4°
o Altura del disco intervertebral de <25 % de la altura del espacio intervertebral
inferior medida con radiografia lateral en posicién neutra
o Subluxacién de > 3 mm
o Deformacién cifética de > 20° en radiografias neutras

En pacientes donde no se puedan adoptar las medidas preventivas necesarias en su totalidad debido a limitaciones
psiquicas o fisicas o no se puedan adoptar de ningtin modo, durante la rehabilitacion posoperatoria habra ciertos
riesgos. Los factores como el nivel de actividad fisica y el cumplimiento de las instrucciones del tratamiento
posoperatorio influirdn en la carga a la que se sometera el implante. En caso de fumar, hay un elevado riesgo de
pseudoartrosis. Se debera informar a estos pacientes acerca del elevado riesgo que supone y solicitarles que dejen
de fumar antes e inmediatamente tras la intervencion.

m COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los implantes MOVE®-C se suministran con doble embalaje esterilizado. Utilice inicamente los implantes cuyo
embalaje no presente dafios. Durante el almacenamiento debe garantizarse que el embalaje y los implantes no se
dafien. No use los implantes u otros componentes que presenten defectos. Cada embalaje incluye las etiquetas de
documentacién para que las utilice como necesite. El embalaje y las etiquetas incluyen toda la informacién necesaria,
donde se encuentran el nimero de articulo REF, LOT, descripcién, modo de esterilizacion, cantidad, fecha de
caducidad y fabricante, y podra escanear el cédigo UDI. El método de esterilizacion de todos los implantes
MOVE®- C es la esterilizacién por rayos gamma.

m RECLAMACIONES

Cada especialista (por ejemplo: médico que utilice el producto) que tenga una reclamacion o que no esté satisfecho
con la calidad, descripcién, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento del producto, debera informar a NGMedical
0, cuando sea el caso, al distribuidor. En caso de una incidencia grave o riesgo de incidencia grave que pudiere o
haya podido perjudicar gravemente la salud del paciente o de un usuario o de terceros u ocasionarles la muerte,
informe inmediatamente por escrito o verbalmente a NGMedical (o al distribuidor). En todas las reclamaciones,
indique el nombre del producto, REF, LOT y descripcion, asi como los datos de la incidencia. Indique su nombre y
datos de contacto, y describa la incidencia de la forma mas detallada posible.

m MAS INFORMACION

Antes de la operacion, se debera advertir a los pacientes de los posibles efectos adversos y de las posibles
intervenciones operatorias necesarias para corregir dichos efectos:

. Los componentes podrian aflojarse, caerse o romperse

. Desplazamiento o migracion de las piezas del implante

. Reacciones de sensibilidad del tejido al material del implante

. Molestias de la cicatrizacion

. Falta de oseointegracion u oseointegracion tardia de las placas terminales de la prétesis

. Infecciones

. Lesiones nerviosas y/o medulares, incluida la pérdida de las funciones neurolégicas (apoplejias o
parélisis motoras), disestesia, hiperestesia, parestesia, radiculopatia, pérdida de reflejos

. Lesiones en la duramadre, salida del liquido cefalorraquideo

. Lesiones esofagicas y/o traqueales

. Pardlisis de las cuerdas vocales

. Fractura de la columna

. Reaccion a cuerpos extrafios (condicionada a alergias) a piezas o fragmentos

. Desanclaje (p. ej. debido a fuerte extension ante el aumento del implante MOVE-C en las placas
terminales)

. Lesiones viscerales o vasculares

. Modificacion de la curvatura espinal, pérdida de la correccion, altura y/o reposicionamiento

. Pérdida de la densidad 6sea por osteopenia

. Pérdida o fractura 6seas sobre o bajo la altura del segmento en que se va a operar

. Limitaciones de movimiento

. Falta de medios eficaces para el tratamiento de sintomas, que deberian sustituir a la operacion

. Necesidad de méas operaciones

. Muerte

m ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de los implantes MOVE®-C se han demostrado Unicamente para el caso de las
enfermedades de la columna vertebral mencionadas en el apartado Indicaciones. Al emplear este sistema, el
paciente podria morir, como en todas las operaciones. Estos son otros posibles riesgos que podrian requerir otra
intervencion quirdrgica:

. Rotura o caida de piezas del sistema

. Desanclaje (p. ej. debido a fuerte extension ante el aumento del implante MOVE-C en las placas
terminales)

. Pseudoartrosis

Si desea mas informacién, contacte con
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnweiler 25°C
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482 0°
El informe de seguridad y rendimiento clinico SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) esté disponible
en el siguiente enlace: www.ngmedical.de/sscp/move_c.
Acceso al sitio web publico de la base de datos Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Observar las instrucciones de

uso Esterilizacion por rayos

Usar antes del Fabricante

No reutilizar Limite de temperatura

No volver a esterilizar T Conservar en un lugar seco

Numero de articulo

No usar si el embalaje esta roto &

Producto sanitario

Lote/lote de produccion

Fecha de fabricacion

Unique Device Identification

El producto sanitario segtn el 21 CFR 801.109(b)(1) se podra prescribir exclusivamente con
receta médica segun la ley (EE. UU.).

HEREZI

® Las marcas NGMedical y marcas comerciales registradas estan protegidas de forma internacional por los
derechos nacionales e internacionales de Alemania, de la Unién Europea y otras regiones y paises.
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MpoTea MEeXno3BOHOYHOrO Aucka LeiHoro otaena MOVE®-C npegHasHaveH Ans AvHamuyeckon crabunusaummn
O[JHOTO MM [1BYX CErMEHTOB LU HOro oTAena no3soHouHuka (C3—C7) nocne nepeaHeit Auckaktomuu. Mpu aTom
CHMTAETCS, YTO COXPaHUTL NOABIKHOCTL HYXAAIOLErOCs B NIEYEHNN CETMEHTa NyTem NpoTE3NPOBaHNS HaUMyHLLIMM
06pa3om yaaeTcsi y B3POCHbIX NALMEHTOB CO CHOPMUPOBABLUEICS KOCTHON CUCTEMONA.

m ONMUCAHME U3OENUA

X0001 2021-08-13

. oTcyTcTBUE O(D(PEKTUBHBIX CPEACTB NS fIEYEHUs] CMMNTOMOB, KOTOPble —Mpeanonaranoch
YCTPaH!TL C MOMOLLIbIO OnepaLinm;

. HE06X0ANMOCTL [AONOMHUTENBHBIX ONEPATUBHBIX BMELLATENbCTB;

. netanbHbIN UCXOA.

m NMPEAYNPEXAEHNE

Wmnnantat MOVE®-C nocraensietca yxe cobpaHHbIM Ha iepxaTene W COCTOUT 13 ABYX TUTAHOBbIX MNaCcTUHOK:
BEpXHen (KpaHWanbHOW, C MOKPLITMEM TUTaH-HUOG-HUTPUT —TiINDN — Ha BHYTPEHHell CTOpPOHE) U  HWKHEM
(kaypaneHoii, TiAIBV4) — 1 ¢hopMOBaHHOrO MONMMMEPHOTO HanonHUTeNs n3 nonukapboHaTHoro ypetana (PCU).
Ha noBepxHOCTsX, 06paLUEHHbIX K KOCTU, MMEIOTCS LMMbI, MPEeAHA3HaYeHHbIe NS NEepBUYHON  UKCaLnM.
[Mepxarenb MnnaHTaTa u3rotoeneH u3 nonnadgupadupketoHa (PEEK).

Wmnnantatel MOVE®-C umeloT cneumanbHylo aHaTomuyeckyto hopmy, koTopas AomkHa o6ecrneunTs Hanmy4wmia
pesynbTaT onepaumu. KaynaneHas 3amblkaTenbHasi NNacTMHKA C BHELHEN CTOPOHbI MAOCKas, a KpaHuarnbHas
3amblkaTenbHasi NNacTMHKa W3OrHyTa. B HanpaBneHnu cnepean Hasaa UMNMaHTaT crerka cyxaeTcs. B Gokosoi
NPOEKLMN UMNNAHTAT MEET Crierka NopaAoTUYECKYIo (opmy.

Wmnnautatel MOVE®-C HM B KOeM Cryyae Hemnb3s HanpsiMylo COEAWHSITb  C KOMMOHEHTaMu  Apyrux
npoussoguTenei.

u OBJIACTb MPUMEHEHUSA

Hacrosiasi MHCTPYKLMS! 10 UCNOMb30BaHMIO AeNCTBUTENbHA ANs BCeX uMnnaHTatos MOVE®-C.
m JONYLWEHHbLIE UHCTPYMEHTbDI

Bce MHCTpyMeHThI rpynnbl n3genuii MOVE®-C (cobniofaiTe COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO NO MCNONb30BaHMIO
REF X0008).

m NMOKA3AHUA

HapexHocTb 1 acbdekTMBHOCTb MMnnaHTatoB MOVE®-C Gbina AokasaHa TOMbKO ANs neveHus 3aboresanuit
NO3BOHOYHMKE, NEPeYMnCrIeHHbIX B pasaene «okasaHusi». Mpu UCMONb30BaHUM STOM CUCTEMBI, Kak 1 Mpu mioGoi
onepaLyu, CyllecTyeT NOTEHUNanbHas OMacHOCTb NeTanbHOro ucxoga. [lpyrye noTeHUManbHble OMacHoCTH,
KOTOpbIe MOryT NOTPE6GOBaTL JONONHUTENLHOMO XMPYPrYECKOro BMeLLaTensCTaa:

. NofIOMKa/BbINafeHNe KOMMOHEHTOB CUCTEMBI;

. Hapy ukcaumu; (H: , BCME/CTBME 3HAYNTEMNBHOTO PACLIMPEHUSt A0 MpUpacTaHus
nmnnantata MOVE-C K KOHLeBbIM NnacTuHkam)

. nceBAoapTPos;

. annepruyeckas  peakuMs WM MOBBIWEHHAs  YyBCTBMTENbHOCTb K MeTannam  unu
nonukap6oHaTHomy ypetaHy (PCU);

. nepenom no3soHKa;

. NOBPEX/AEHUE HEPBOB U (1MK) CINHHOTO MO3ra;

. NoBpeXAEHNe COCY/I0B.

KOMMOHEHTBLI U3 MeTanmna unu Criasos Mpy UMANAHTaLMK B YEIOBEYECKMUA OPraHM3M NofBEpraloTCs BO3AENCTBIIO
arpeccuBHLIX XMMUYECKUX BELLLECTB, TakiX Kak COnu, KACMOTbI U LLENoHM. OTO MOXET BbI3BaTb X KOppoauio. Ecnn
MeTanmkl Pa3HOro TUNa NOMELLLAITCS B HENOCPEACTBEHHON GNN30CTM IPYr OT Apyra, 3TO MOXET YCKOPUTL NPOLIECC
KOPPO3MN 13-33 KOHTAKTHOW KOPPO3nM. Mo MeXaHMYeckuM M YHKLMOHANbHEIM MPUYMHAM, @ Takke C y4eTom
CBOWCTB METanfoB He PEeKOMEHAYETCS WCMOMb30BaTh KOMGMHALMW  KOMIMOHEHTOB MMMMaHTata  pasHbiX
npouseoauTeneil. B 4acTHOCTM, MpWU MMMNaHTaLMKM MPOTE30B MEXKMO3BOHOUHBIX AUCKOB MOVE®-C Henbast
VCMOMbL30BaTh KOMMOHEHTbI UM METOAMKMA APYTVX NPOU3BOAUTENEN.

IMpu pacnakoeke NpoTe3a HEOGXOAUMO YAOCTOBEPUTLCS, YTO €r0 HOMUHAMBHBIA Pa3Mep COBMaaaeT C pa3mMepoM,
YKa3aHHbIM Ha yNakoBKe.

m MEPbI MPEAQOCTOPOXXHOCTU

WmnnaHtat MOVE®-C npuMeHSETCA NPy Hanu4um CneayioLyx nokasaHuii:

. [avckonaTus;
. rpbhka MEXMO3BOHOYHOTO AKUCKa C paauKynonaTue;
. CTEHO3 MEXMO3BOHKOBOTO OTBEPCTMS U CIMHANBHBIN CTEHO3.

m NMPOTUBOMOKA3AHUA

MOVE®-C He cnegyeT WMNNaHTMpOBaTb CriedylolWwuM KaTeropusiM MauMeHTOB W MPU HanuuMu criegytowwmx
[INarHo3os:
. C NOMOLLLIO  IBYX3HEPreTUYeCkol  PEHTTeHOBCKOW — abCOPGLMOMETPUM  AMArHocTUpoBaHa
MUHeparibHas NMOTHOCTL KOCTHOW TkaHu ¢ T-nokasatenem < —1,5 y MyXunH B Bo3pacTe oT 60 neT
WY KEHLWMH B Bo3pacTe oT 50 ner.

. AKTVBHAS CUCTEMHAs MHEKLIMS UMK MHEKLIS B MECTe, KOTOPOE NpeAnonaraeTcs onepupoBaTh.

. OCTeonopo3HbIi Nepenom No3BoHOYHIKa, Gefipa Unm cycTasa KNCTU.

. B TeueHne [Byx HeAenb [0 3aNNaHMPOBaHHON [aTbl NPOBEAEHMS ONepaLuu MPUHUMANUChL
NeKapcTBEHHbIE NPenapatkl, BANSIOLLME Ha METABONN3M KOCTHON TKaHW U MUHEparibHbIi OGMEH
BelecTs.

. CoCTOsHME 3[10POBbA MMM XMPYprudeckoe 3abonesaHWe MOTYT CBECTV Ha HET MOTEHUMAnbHYI0
nonb3y OT OnepaLyi Ha NO3BOHOYHIKE.

. B aHamMHe3e MMeloTCA SHOOKPUHHBIE 3a60NeBaHNs UK HapyLeHnst OGMeHa BELLeCTB, BRMsioLmne
Ha MeTabonmam KOCTHOM TKaHU 11 MUHEpanbHbIA OBMEH BeLecTs.

. MeTacTasbl B NO3BOHOYHMKE.

. Anneprusi Ha TUTaH UMK NONNKapGOHATHBIN ypeTaH.

. BepemeHHOCTb.

. AKcnanbHele 60nm B Liee SBNSIOTCS €ANHCTBEHHBIM CUMMTOMOM.

. Tsxenas WenHas MMenonaTis, NPOSIBNAIOLIAACS Yepe3 NMioBble NPU3HAKN HapyLIEHWUs NOXOAKA,

CnaBocTe OAHOM WM 0BENX HOT W (UNM) HEKOHTPONMPYEMble Xanobbl B OTHOLLIEHMN MOYEBOrO
Ny3bIPA U KULLIEYHNKE, aCCOLMMUPOBAHHBIE C 3aG0NeBaHNEeM LIEHOTO OTAENa NO3BOHOYHMKE.

. MauneHTbl HyXAalOTCA B NIEYEHUM, KOTOpOe BrieyeT 3a CoGoM [AecTabunmsaumio MO3BOHOUHWKA
(Hanpumep, AEKOMNPECCHs A0PCAIbHOTO ANIEMEHTa).
. B mecTe, koTopoe npefnonaraeTcsi ONepupoBaTh, AMArHOCTUPOBAHA MO3AHAS  CTaaus
aHaToMWU4ecKoit AechopMaLm (Takol Kak aHKUMO3NPYIOLWMIA CNOHANMAUT, CKOMWO3).
. Ha nepBuYHOM CcermeHTe MO3BOHOYHMKA AWArHOCTMPOBaHa MO3AHSS CTaaus AereHepaTUBHbIX
M3MEHEHUIA (Taknx Kak CroHANME3), KOTOpbie NPOSIBSIOTCS Yepe3 crieaytoLine CUMNTOMbI:
o paspacTaHu1si Ten No3BOHKOB C 0GPa30BaHNEM MEPEMbIUEK;
o CpeaHwWiA AnanasoH NOABIKHOCTY < 4°;
o BbICOTA MEXMO3BOHOYHOIO AUcKa <25 % BbICOTbI PACMONOKEHHOrO MOf HUM

MEXMO3BOHOYHOIO  MPOCTPAHCTBA, WM3MEPEHHOTO  Ha PEHTIEHOBCKOM  CHUMKE
B GOKOBOVI NPOEKUMN B HENTPANbHOM NONOXEHNN;

o noaBbIBUX > 3 MM;

o KucpoTUyeckas necdopmauus > 20°, BManMasn Ha peHTreHorpammax
B HEATPANEHOM MOMOXEHUM.

NS NauMeHTOoB, KOTOPLIE NO NPUYMHE OTPAHNYEHHBIX YMCTBEHHBIX UMM (PU3NYECKMX BO3MOXHOCTEN ML YCIIOBHO
CnocobHbl  MnM  Booblue He cnocobHLI  cobniopate  HeobxoauMble  Mepbl  NPeAoCTOPOXHOCTW, B Nepuos
nocneonepauyoHHoit peabunuTauum cylecTayeT onpeaeneHrHblii puck. Takue (akTopbl, kak cTeneHb uanyieckon
aKTMBHOCT 1 COBMIofleHNe  YKa3aHWi MO NOCNEOoNepaLoHHOMY TIEYEHNI0, BIMAIOT Ha Harpy3ku, KOTOPbIM
noziBepraeTcs UMNNaHTaT. [INs KypurbLUVKOB CYLLECTBYET MOBbILIEHHBIA PUCK Pa3BUTUS NCEBAOAPTPO3a. JTUX
NauUNeHTOoB crieayeT NPoMHAOPMUPOBATL O MOBLILIEHHOM PUCKE U HACTOATENBHO MOPEKOMEH0BAaTL OTKA3aThCs
OT KypeHusi nepeq onepauuen U HenocPeACTBEHHO NOCHE Hee.

u OCJZTOXKHEHUA N BO3MOXXHbIE HEXXEJTIATEJIbHbIE COBbITUSA

OnepvpytoLuii Bpay JorKeH GbiTb XOpOLLO 3HakoM ¢ umnnaHTatom MOVE®—-C, Heo6Xx0auMbIMU MHCTPYMEHTaMU 1
obLuei TeXHUKOI NpoBeaeHNs onepauui. OnepupyioLmit Bpay 06513aH UCMOMNb30BaTh MHCTPYMEHTHI, CneLuanbHo
ponyuieHHble komnanvern NGMedical ansi umnnantaumm MOVE®-C. Onepupytolumin Bpad obsizaH obecneunTb
VCMOMNb30BaHWe UMMMaHTaTa ONTUMANEHOTO pa3Mepa N aHaTOMUYECKU NPaBUNbHOE pa3MellieHne UMNMaHTaTa.
TecToBble UMNNAHTaTLI MO3BOMAIOT MPOCTO M HAEXHO onpeaenuTs pasmep. CneayeT usberaTe Ype3MepHOro
pacTsikeHusi. Mpn 3ToM HEOGXOAMMO TOYHO BLIPOBHSTE KayZanbHYIO 1 KpaHWanbHYIO MOBEPXHOCTY UMNMNaHTaTa, a
TakKe BbIPOBHATL €70 BEHTPanbHO W JopcanbHo. O TOM, kak MPOBOAMTCS ONEepaLys, MOXHO AOMONMHUTENLHO
npoYnTaTh B ONMCaHNUM XMpypruyeckoit metoamkn (REF X1000).

BachukenpyiiTe AOKyMEHTanbHO, Kakue MCMoMb30BannCh UMMNaHTaTbl Ans KOHKPETHOrO NalueHTa CykasaHuem
HOMepa Mo KaTanory U Homepa napTum, 4ToBbl X MOXHO BbINO 3aTeM OTCNEeANUTb, Kak 3T TPeGyeTCs Mo 3aKOoHY.
MmMnnaHTaThl paccunTaHbl Ha OHOPa30BOE UCMOMNb30BaHNE. U3BneyYeHHbIN N3 opraHMaMa nauMeHTa UMNnaHTaT
HU B KOEM CIly4ae Hellb3sl UCNOoNb30BaTh MOBTOPHO.

Wmnnantatel MOVE®-C He npoBepsinuch Ha 6e3onacHocTb npu npoeeaeHun MPT-uccnegosanuii n Ha MPT-
COBMECTMMOCTb. He NpoBepsinock Takke, HE NPOM3OWAET N Pa3orpeB MNM  CMelleHWe UMNnaHTata npu
nposefeHun MPT-uccnegosanus. Ceeaenus o GesonacHocTn npu npoeeaeHnn MPT-nccnefoBaHns OTCYTCTBYIOT.
Mposenenne MPT-uccneaoBaHns NauMeHTa, y KOTOpOro yCTaHOBMEHO [aHHOE MEAMULIMHCKOE M3Aenue, MOXeT
NOBPEANTL UMK HAPYLIMTL PaGoTy M3aenus.

m YIAKOBKA

Wmvnnautatel MOVE®-C, kak npaBwio, MOCTaBMsioTCA B /ABOWHOW CTEPUNbHOW ynakoBke. He ucnonbayiTte
VIMNNaHTaT, eCin ynakoBka NOBpeX/eHa. YCNOBUA XPaHEHWUs [I0MKHb! GbiTb Takumu, 4TOBbl rapaHTUPOBanock
COXpaHeH1e LeNOCTHOCTM YNakoBku, @ 3HAYNT, U COXPaHHOCTL UMNNaHTaTa. Henb3as 1cnonk3oBaTh NoBpexaeHHbIe
VIMNNaHTaTbl UM KOMMOHEHTBI. B KaXaoi ynakoBKE MMEITCA STUKETKW AMNs [JOKyMEHTUPOBaHMS, KOTOpble Bbl
MOXeTe WCromnb30BaTk M0 CBOEMY YCMOTPEHMIO. Ha ynakoBke W 3TukeTKax COAEPKUTCA BCsS Heobxoaumas
nHbopMaLms. Tam Bel MOXETE HaiTI HOMEp apTUKyna o kararory, HoMep NapTun, ONCaHWe, CBEeHNs O MeToae
CTEpPUNU3aLM, KONMYECTBe, CPOKEe FOAHOCTY U MPOU3BOAMTENE M OTCKaHMPOBATbL YHUKarbHbIA WAEHTUDMKATOP
MeANLMHCKOTO u3nenusi. B kauecTBe meToaa cTepunusaumm Ans Beex umnnawtatoB MOVE®-C ucnonbayetcs
CTepUNM3aLns raMma-nanyyeHnem.

m PEKJTAMAUMMK

TioGoit cneumanucT (Hanpumep, BpaY, MCMONb3YIOWMA M3AENME), Y KOTOPOrO €CTb MPETEH3NM WM KOTOPbIN
HE[IOBOMNEH Ka4YeCTBOM, HAHECEHHBIMU HAfMMCAMM, HAZAEKHOCTbIO, Ge30MacHOCTbIO, 3hEKTUBHOCTLIO W (M)
AKCMIyaTaUMOHHLIMI XapaKTepPUCTUKaMW W3enus, AOMMKEH NPonHGopMmUpoBaTs 06 aTom komnanuio NGMedical
Vnu, rae 3TO BO3MOXHO, Avnepa. B criyyae CepbesHOro NpoWCILECTBUS UMM PUCKA CEPLE3HOTO MPOMCILECTBUS,
KOTOPOE MOXET MPUBECTV UMM MPUBENIO K HAHECEHMIO TSXKOTO Bpeaa 340pOBbI0 NMGO K CMEPTU nauumeHTa,
nonb3oBaTens UK TPETbUX NNLL, HEOGXOAUMO HEME/NEHHO B MCLMEHHOM UMK YCTHOM chopMe NPOMHGOPMUPOBaTL
komnaHmio NGMedical (unu  aunepa). Peknamaumm 06s3aTenbHO AOMXKHbI  COMPOBOXAATHCA —yKasaHWem
HaUMEHOBaHNA M3AENUsi, HoMepa Mo Katanory, HoMepa MapTuW, OMMCaHUEM NPOWUCILECTBUS W (haKTUHECKUMU
[laHHBIMM O HeM. 3asiBUTENb JI0MKEH yKa3aTb CBOE UMS U KOHTaKTHbIE JaHHbIE U Kak MOXHO NoapoGHee onucate
npoucluecTame.

u JOMNOJIHUTE/TbHAA UHOOPMALIUA

Mepen onepauueit NaUMeHT AOMKEH NONYYMTL Pa3bsSCHEHUS OTHOCUTENLHO BO3MOXHBIX HEXenaTenbHbIX CobbITui
1 OrnepaTMBHbIX BMELLIATENbCTB, KOTOPble MOTyT NOTPeGoBaTLCS AN YCTPaHEHNs MOCNEACTBUIA 3TUX COBBITUIA:

. paciuaTbiBaH1e, pa3pyLIeH1e U NonoMKa KOMNOHEHTOB;
. CMeLLieH1e/CaBUT KOMMOHEHTOB UMNNaHTaTa;

. peakLum NoBLILIEHHON YYBCTBUTENBHOCTU TKaHel Ha MaTepuan UMnMaHTara;

. HapyLLIEHNE 3aXUBNEHNUS PaH;

. HEeZ0CTaTOuHOE UMK 3aMe/NeHHOE BPacTaHUe HapyXHbIX MNACTUH NPOTe3a B KOCTHYIO TKaHb;

. WHpeKuns;

. NOBPEX/AEHUS] HEPBOB U (MNN) CMIMHHOTO MO3ra BMMOTb [0 NOTEPU HEBPOMOTUYECKUX (PYHKLINA

(noTepsi  4yBCTBMTEMBHOCTW MMM Mapanuy), [W3ecTeausi, [UNepecTesns, napecTeans,
paaukynonaTtusi, HapyleH1e pednekcos;

. NoBPEX/AEH!s TBEPAO! MO3roBOM 0B6OMOYKM, BbITEKAHME CMIMHHOMO3TOBO XUAKOCTH;

. NoBPEX/AEHNe NULLEBOAA UMK Tpaxeu;

. Mapanuy ronocosbIx CBA30K

. nepenom no3BoHKa;

. peakuwsi (0GyCroBneHHas anneprueil) Ha YyxepoaHble Tena, Tak1e kak KOMMOHEHTbI U OGIIOMKM;

. HapylleHne ukcauum; (Hanpumep, BCIEACTBUE 3HAYUTENBHOTO PaCLIMPEHWUst A0 MpUpacTaHus
nmnnaHTata MOVE-C K KOHLIEBbIM NNacTUHKaM)

. NOBPEX/AEHWUS BHYTPEHHIUX OPraHoB 1 COCY/10B;

. n3MeHeHne u3rnba No3BOHOYHMKA, YTpaTa AOCTUMHYTLIX MOMOXUTENbHLIX PE3YNbTaToB, BbICOTHI
1 (UNK) NONOXEHUs, AOCTUTHYTOTO NPU Peno3nLnK;

. CHIXEHIE NNOTHOCTU KOCTY B pe3ynbTate aaanTuBHON NepecTpokiA;

. yTpaTa KOCTHOW TKaH! 1N NEeperiomM KOCTY BhILLE UMK HIKE ONepUpyeMoro y4acTka;

. OrpaHUYeHNe akTUBHOCTY;

Ba gononHuTensHon nHopmaumeit obpaluaiitech B kKOMNaHuio:
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnweiler 25°C
FEPMAHU/A
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482 0°

Otyert no GesonacHoCTU 1 KNUHUYeckum nokasartensam SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) cm. no
cebinke: www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Hoctyn k ny6nuiHomy BeG-canTy 6asbl AaHHbIx Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Cobnioaaite UHCTPYKLMIO

TEPUNN30BaH YeHneM
no akcnnyarauum CrepunnaosaHo o6nyyeHuel

Cpok rogHocTn Warotosntens

[Insi O[IHOKPATHOTO NPUMEHEHMs! /ﬂ/ [nanasoH Temneparyps

He cTepnnusoBath NOBTOPHO Bepeub oT Bnaru

Homep aptukyna

He ncnone3sosats, ecnv
ynakoBka nospexaeHa

Homep naptuu

[ata n3rotoBnexus
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YHuUKanbHbIN naeHTUdUKaTop
napenus (UDI)

MeauumHckoe uanenve

Mo 3akoHy (CLLUA) meanumHckoe nsnenwve, cooteetcteytollee CFR (cBoa heaepanbHbix
HopmaTuBHbIX akTos, CLLUA) 21 CFR 801.109(b)(1) , paspeLuaeTcsi NponucbIBaTh TOMbKO
N0 Ha3HaueHWIo BpaYa.

® Toproeble 3Hakn NGMedical n 3aperucTpupoBaHHble TOBApHLIE 3HAKW 3alUWLIEHbl HALMOHANbHBIM W
Mex/lyHapoaHbIM npaBom B Mepmanum, EBponeiickom Coto3e 1 Apyrux pervoHax u ctpaHax Mypa.
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