GEBRAUCHSANWEISUNG / INSTRUCTIONS FOR USE / MANUEL D'INSTRUCTIONS / ISTRUZIONI PER L'USO /
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO / INSTRUCCIONES DE USO / {# f #5845 / OAHIMES XPHEHS / NAVOD K POUZITI /
NAVOD NA POUZITIE / HASZNALATI UTASITAS / INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
MOVE®-C Implantate / Implants / Implants MOVE®-C / Impianti MOVE®-C / Implantes MOVE®-C /
Implantes MOVE®-C / MOVE®-C & A\ & | Eygutetpara MOVE®-C / Implantaty MOVE®-C / Implantat MOVE®-C /
MOVE®-C implantatumok / Implanturi MOVE®-C

® 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 bestmaéglich 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 (TiAI6V4_ELI), mit aufgespritztem
Polymerkern aus PCU (Polycarbonaturethan). Die Platten verfiigen auf der knochenzugewendeten Seite iiber 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.
® GELTUNGSBEREICH
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Verankerungsverlust (z.B.: durch starke Extension vor Anwachsen des MOVE®-C Implantates an Endplatten),
Viszerale oder vaskulare Verletzungen,

Anderung der Wirbelséulenkriimmung, Verluste der Korrektur, Héhe und/oder Repositionierung,
Knochendichteverlust durch Stress-Shielding,

Osteolyse, Knochenverlust oder -bruch, Knochenresorbtion ober— oder unterhalb der Operationssegmenthche,
Einschrankung von Aktivitaten,

Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandlung der Symptome, welche die Operation beheben sollte,
Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe,

e Tod.

m WARNHINWEISE

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir alle MOVE®-C Implantate giiltig.
® VORGESEHENER ANWENDER

Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichende Information fiir die sofortige Verwendung des Systems
bereit. Eine Einweisung in die Handhabung der Produkte durch einen darin erfahrenen und geschulten Chirurgen
und / oder durch NGMedical (oder den Héndler) wird dringend empfohlen.

Der Eingriff muss geméaf der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der Operationstechnik erfolgen. Der Chirurg ist
dafiir verantwortlich, dass die Operation ordnungsgemaR durchgefiihrt wird. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieRlich von Chirurgen durchgefiihrt wird, die eine entsprechende Qualifikation errungen haben,
Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, und die allgemeinen Risiken in Verbindung mit der
Wirbelsaulenchirurgie sowie die produktspezifischen Operationstechniken kennen.

W ZUGELASSENE INSTRUMENTE

Die Sicherheit und Wirksamkeit der MOVE®-C Implantate wurde nur fiir die im Abschnitt ,Indikationen” angegebenen
Wirbelsaulenerkrankungen 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,

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

* Pseudarthrose,

Allergische Reaktion oder Empfindlichkeit gegeniiber Metallen oder PCU,

Wirbelfraktur,

Nervenschadigung und/oder Riickenmarksschadigung,

o GefaBverletzung.

Durch die Implantation von Metallen und Legierungen in den menschlichen Koérper 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 NenngroRe der Prothese mit der angegebenen
GroRe der Verpackungsbeschriftung tibereinstimmt.

® VORSICHTSMABNAHMEN

AusschlieBlich die in der MOVE®-C Operationstechnik beschriebenen Instrumente dirfen in direkter Verbindung mit
dem Implantat verwendet werden (Bitte beachten Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung REF X0008). Die
Operationstechnik ist auf Nachfrage bei NGMedical erhaltlich.

m ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Die zervikale Bandscheibenprothese MOVE®-C dient gemaR ihrer Zweckbestimmung und Gebrauchsanweisung
der dynamischen Stabilisierung benachbarter Segmente der zervikalen Halswirbelsdule. Der erwartete klinische
Nutzen der Operation mit MOVE®-C besteht im Erhalt der physiologischen Beweglichkeit des zu versorgenden
Segmentes in allen 6 Freiheitsgraden. Sie soll Schmerzen lindern, die Funktion des betroffenen Segments
wiederherstellen und das Risiko angrenzender Segmentdegeneration verringern. Der klinische Nutzen wird durch
préklinische Daten und Studiendaten gestitzt.

Der Bericht Uber 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.

m INDIKATIONEN

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 Implantatgrée verwendet und das Implantat
anatomisch korrekt platziert wird. Testimplantate erméglichen eine einfache und sichere GroRenbestimmung.
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 von NGMedical bereitgestellten
Operationsanleitung nachgelesen werden (REF X1000).

Bitte dokumentieren Sie die verwendeten Implantate patientenbezogen mit REF, LOT und UDI, damit die gesetzlich
geforderte Ruckverfolgbarkeit gewéhrleistet ist. Die Implantate sind zum Einmalgebrauch bestimmt. Ein
explantiertes Implantat darf nicht wiederverwendet werden.

u MRT VERTRAGLICHKEIT

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

« Bandscheibenvorfall mit Radikulopathie

e Foramen- und Spinalkanalstenose

m KONTRAINDIKATIONEN

MOVE®-C Implantate wurden hinsichtlich Einflissen von Magnetresonanz (Bildgebung) getestet und konnen als
bedingt MRT-tauglich eingestuft werden. Patienten mit diesen Implantaten kénnen unter den statischen
Magnetfeldstarken 1,5 Tesla und 3,0 Tesla gescannt werden. Eine Scandauer von 15 min. sollte nicht tiberschritten
werden.

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 2 60 oder
Frauen 2 50 Jahren,
Aktive Systeminfektion oder Infektion an der Operationsstelle,
Osteoporotische Fraktur an der Wirbelséule, 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 wiirde,
Endokrine oder metabolische Erkrankungen in der Anamnese, die den Knochen- und Mineralhaushalt
beeinflussen,
Wirbelsaulenmetastasen,
Allergie gegenliber Titan oder Polycarbonaturethan,
Schwangerschaft,
Axiale Nackenschmerzen als einziges Symptom,
Schwere zervikale Myelopathie, die sich durch jegliche Anzeichen von Gangstérungen, unilateraler oder
bilateraler Beinschwéche und/oder mit Erkrankungen der Halswirbels&ule assoziierten unkontrollierbaren Blasen-
/Darmsymptomen duBert,
Patienten, die eine Behandlung erfordern, die die Wirbelsaule 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 aufern:

o brickenbildende Osteophyte,

o durchschnittlicher Bewegungsbereich von < 4°,

o Bandscheibenhdhe <25% der Hoéhe des unterhalb gelegenen Zwischenwirbelraums auf lateraler

Rontgenaufnahme in Neutralposition gemessen,

o Subluxation von > 3 mm,

o kyphotische Deformitat bei > 20° auf neutralen Rontgenaufnahmen.
Fir 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 Betétigung 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 (iber das erhdhte Risiko zu informieren
und aufzufordern, das Rauchen vor und unmittelbar nach dem Eingriff zu unterlassen.
m 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 gewahrleisten. Defekte Implantate oder weitere Komponenten sind nicht zu benutzen. Jede Verpackung
beinhaltet Dokumentationsetiketten zu Ihrer freien Verwendung und einen Implantationsausweis. Die Verpackung
und Etiketten enthalten alle notwendigen Informationen. Sie kénnen dort die Artikelnummer REF, LOT,
Beschreibung, Sterilisationsmethode, Menge, Verwendbarkeitsdatum, Herstelldatum und Hersteller nachlesen sowie
den UDI-Code scannen. Die Sterilisation aller MOVE®-C Implantate erfolgt mittels Gammastrahlung oder
Ethylenoxid-Gas. Auf jeder Verpackung ist die Sterilisationsart aufgebracht und ersichtlich.

m REKLAMATIONEN

Jede Fachkraft (z.B. Arzt, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation hat oder mit der Qualitét, der
Beschriftung, Zuverldssigkeit, 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 fiihren kann oder gefiihrt hat, muss NGMedical (oder der Handler) und die
zustandige Behorde sofort schriftlich oder mindlich informiert werden. Alle Reklamationen missen mit Angabe von
Produktname, REF, LOT, UDI und Beschreibung sowie Daten des Vorkommnisses erfolgen. Der Meldende sollte
seinen Namen und Kontaktdaten angeben und das Vorkommnis méglichst detailliert beschreiben. Die gesetzlichen
Meldepflichten sind ebenfalls zu beachten!

m ENTSORGUNG

Fir die Entsorgung von NGMedical Implantaten sind die spezifischen Krankenhausvorschriften zu beachten oder die
aufbereiteten und sterilisierten Implantate gekennzeichnet an NGMedical zu senden.
m VORAUSSICHTLICHE LEBENSDAUER

Die voraussichtliche Lebensdauer von MOVE®-C ist festgelegt auf 15 Jahre nach Implantation. Nach Uberschreiten
der voraussichtlichen Lebensdauer kann eine Revision erforderlich werden.
m WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

Fir weiterfiihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65

66620 Nonnwesiler 25°C
GERMANY

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de C €

+49 (0) 6873 99997-0 0482
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Vor der Operation sollten Patienten (ber die mdglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der
Ereignisse méglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden:

Lockern, Zerfallen oder Zerbrechen von Komponenten,

Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten,

Empfindlichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantatmaterial,

Waundheilungsstérungen,

Fehlende oder verzégerte kndcherne Integration der Prothesen-Endplatten,

Infektion,

Nervenschaden und/oder Riickenmarksschadigungen einschlieRlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes-
bzw. Bewegungsparalyse), Dyséasthesie, Hyperasthesie, Parasthesie, Radikulopathie, Reflexdefizit,
Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Fliissigkeit,

Verletzungen der Speise- und/oder Luftréhre,

Stimmbandlahmung,

Heiserkeit,

Wirbelfraktur,

Fremdkérperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke,

Verwendbar bis STEALEEO| Sterilisiert mit Ethylenoxid
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Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden Charge/Fertigungslos

Medizinprodukt Herstellungsdatum

Doppeltes Sterilbarrieresystem Unique Device Identification

Europaisches
c E Konformitétskennzeichen mit
0482 Kennnummer der Benannten

Stelle

Bedingt MRT kompatibel

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

® Die NGMedical Marken und eingetragenen Handelsmarken sind durch nationale und internationale Rechte in
Deutschland, der Européischen Union und anderen Regionen und Léndern weltweit geschiitzt.

EN | NOT FOR US

m INTENDED PURPOSE
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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,

e Hoarseness,

* 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)
e Visceral or vascular injuries,

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

e Loss of bone density by stress-shielding,

* Osteolysis, bone loss or fracture, bone resorption above or below the level of the surgical segment,

* Impairment of activities,

o Lack of effective means for the treatment of the symptoms, which the surgery was intended to fix,
« Need of further surgeries,
e Death.

m WARNINGS

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

The MOVE®-C implant is delivered mounted on an implant holder and consists of a cranial titanium plate (coated
with titanium niobium nitride (TiNbN) on the inner surface) and a caudal titanium plate (Ti6AI4V_ELI) 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 INTENDED USERS

These instructions for use alone do not provide sufficient information for immediate use of the system. Training in the
use of the products by an experienced and trained surgeon and/or by NGMedical (or the distributor) is strongly
recommended.

The procedure must be performed in accordance with the instructions for use and the surgical technique. The surgeon
is responsible for ensuring that the operation is performed correctly. It is strongly recommended that the procedure
is only performed by surgeons who are qualified and experienced in spinal surgery, are aware of the general risks
associated with spinal surgery and are familiar with the product-specific surgical techniques.

m APPROVED INSTRUMENTS

The safety and efficacy of the MOVE®-C implants has only been proven for the spinal diseases listed in the paragraph
JIndications®. 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)
e Pseudarthrosis,

Allergical reaction or sensitivity on metals or PCU,

Vertebral fracture,

* Nerve damage and/or spinal cord damage,

* Vascular lesion.

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 PRECAUTIONS

Only the instruments described in the MOVE®-C surgical techniques may be used in direct connection with the
implant (Please see the respective IFU REF X0008). The surgical technique is available from NGMedical on request.

m EXPECTED CLINICAL BENEFIT

The surgeon must be perfectly familiar with MOVE®-C, the required 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 selection. Over distraction is to be avoided. The surgeon
has to ensure 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 is described in detail in the surgical technique provided by NGMedical (REF
X1001).

Please document the used implants patient-related with REF, LOT and UDI, so that the legally required traceability
is guaranteed. The implants are intended for single use. An explanted implant must never be reused.

® MRI COMPATIBILITY

The MOVE®-C cervical disc prosthesis is intended for use in accordance with its intended purpose and instructions
for use for the dynamic stabilization of adjacent segments of the cervical spine. The expected clinical benefit of
surgery with MOVE®-C is the preservation of physiological mobility of the treated segment in all 6 degrees of
freedom. It is intended to relieve pain, restore function to the affected segment, and reduce the risk of adjacent
segment degeneration. The clinical benefit is supported by preclinical data and study data.

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.

m INDICATIONS

MOVE®-C implants have been tested for the effects of magnetic resonance imaging (MRI) and can be classified as
conditionally MRI-compatible. Patients with these implants can be scanned at static magnetic field strengths of
1.5 Tesla and 3.0 Tesla. The scan duration should not exceed 15 minutes.

m PACKAGING

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

o Disc hernia with radiculopathy,

* Stenosis of the foramen and spinal canal.

m CONTRAINDICATIONS

MOVE®-C implants are generally supplied in double sterile packaging. 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 other components must not be used. Each packaging box contains documentation
labels for free use and an implant card. The packaging box and the labels contain all information required. They
indicate REF, LOT, description, sterilization method, quantity, expiration date, manufacturing date UDI-Code and
manufacturer. Al MOVE®-C implants are sterilized using gamma radiation or ethylene oxide gas. The type of
sterilization is indicated on each packaging box.

m COMPLAINTS

MOVE®-C should not be implanted in patients with the following conditions:
« Bone mineral density with T-score < -1.5 as determined by spine DXA if male = 60 years of age or female = 50
years of age,
Active systemic infection or infection at the operative site,
Sustained osteoporotic fracture of the spine, hip or wrist,
Medications that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks of the planned date of the index
surgery,
Any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery,
History of endocrine or metabolic disorders known to affect bone and mineral metabolism,
Spinal metastases,
Known allergy to titanium or polycarbonate-urethane,
Pregnancy,
Axial neck pain as the solitary symptom,
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,
Required treatment (e.g., posterior element decompression) that destabilizes the spine,
Advanced cervical anatomical deformity (e.g., ankylosing spondylitis, scoliosis) at the operative site,
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.

m 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) and the competent authority must be informed as soon as possible in writing
or verbal. All complaints must include the product name, REF, LOT, UDI 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. The
legal reporting obligations are also to be observed!

m DISPOSAL

For disposal of NGMedical implants, please comply with the specific hospital regulations or return the processed,
sterilized and labeled implants to NGMedical.

m EXPECTED LIFETIME

The expected lifetime of MOVE®-C is set at 15 years after implantation. After exceeding the expected lifetime, a
revision may become necessary.

® 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:

For further information please contact
NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler 25°C
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482 0°C
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« Discopathy,

* Disc hernia with radiculopathy,

« Stenosis of the foramen and spinal canal.
m CONTRAINDICATIONS

542 Do not re-use on a single patient
L J during a single
procedure.
" Indicates a medical
526 Do not resterilize device that is not to be

® & |Kd

resterilized.

r
L

Indicates the
manufacturer's

n

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

« Bone mineral density with T-score < -1.5 as determined by spine DXA if male 2 60 years of age or female = 50

years of age,

Active systemic infection or infection at the operative site,

Sustained osteoporotic fracture of the spine, hip or wrist,

* Medications that interfere with bone and mineral metabolism within 2 weeks of the planned date of the index
surgery,

« Any medical or surgical condition precluding the potential benefit of spinal surgery,

History of endocrine or metabolic disorders known to affect bone and mineral metabolism,

Spinal metastases,

Known allergy to titanium or polycarbonate-urethane,

Pregnancy,

Axial neck pain as the solitary symptom,

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,

Required treatment (e.g., posterior element decc ion) that destabilizes the spine,

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

Advanced degenerative changes (e.g., spondylosis) at the index vertebral level as evidenced by:

Bridging osteophytes,

Average ROM < 4°,

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,

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.

m COMPLICATIONS AND POSSIBLE UNDESIRED OCCURENCES

.
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o
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5.7.10 Identification

Double sterile barrier system

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,

Hoarseness,

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,

Osteolysis, Loss of bone or fracture, bone resorption above or below the height of the surgical segment,
Impairment of activities,

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

e Need of further surgeries,

e Death.

m WARNINGS

European conformity mark with Notified Body identification number

The medical device according to 21 CFR 801.109(b)(1) may only be prescribed by a
physician in accordance with the law (USA)

Conditionally MRI compatible

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

EN | FOR US ONLY

m CAUTION

The safety and efficacy of the MOVE®-C implants has only been proven for the spinal diseases listed in the paragraph
Jindications®. 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,

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

* Allergical reaction or sensitivity on metals or PCU,

* Vertebral fracture,

« Nerve damage and/or spinal cord damage,

* Vascular lesion.

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 PRECAUTIONS

Federal law (USA) restricts these devices to sale by or on the order of a physician. These devices should be implanted
only by a physician who is fully trained with the devices, intended use, instrumentation and with knowledge of the
surgical techniques required. Contact your representative for surgical technique.

m INTENDED PURPOSE

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

The MOVE®-C implant is delivered mounted on an implant holder and consists of a cranial titanium plate (coated
with titanium niobium nitride (TiNbN) on the inner surface) and a caudal titanium plate (Ti6AI4V_ELI) 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

The surgeon must be perfectly familiar with MOVE®-C, the required 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 selection. Over distraction is to be avoided. The surgeon
has to ensure 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 is described in detail in the surgical technique provided by NGMedical (REF
X1001).

Please document the used implants patient-related with REF, LOT and UDI, so that the legally required traceability
is guaranteed. The implants are intended for single use. An explanted implant must never be reused.

m MRI COMPATIBILITY

MOVE® implants have been tested for the effects of magnetic resonance imaging (MRI) and can be classified as
conditionally MRI-compatible. Patients with these implants can be scanned at static magnetic field strengths of
1.5 Tesla and 3.0 Tesla. The scan duration should not exceed 15 minutes.

m PACKAGING

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

MOVE®-C implants are generally supplied in double sterile packaging. 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 other components must not be used. Each packaging box contains documentation
labels for free use and an implant card. The packaging box and the labels contain all information required. They
indicate REF, LOT, description, sterilization method, quantity, expiration date, manufacturing date UDI code and
manufacturer. Al MOVE®-C-implants are sterilized by gamma radiation.

m COMPLAINTS

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

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
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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) and the competent authority must be informed as soon as possible in writing
or verbal. All complaints must include the product name, REF, LOT, UDI 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. The
legal reporting obligations are also to be observed!

m DISPOSAL

For disposal of NGMedical implants, please comply with the specific hospital regulations or return the processed,
sterilized and labeled implants to NGMedical.
m EXPECTED LIFETIME

X0001

2025-08-06

Conditionally MRI compatible

m UTILISATION PREVUE

The expected lifetime of MOVE®-C is set at 15 years after implantation. After exceeding the expected lifetime, a
revision may become necessary.
® FURTHER INFORMATION

For further information please contact
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler 25°C
GERMANY
mail@ngmedical.de
c €0432 0°c

www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

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) aprés 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

The Summary of Safety and Clinical

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,

Performance (SSCP) can be found under the following

the European Union and other regions and countries worldwide.

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 (Ti6AI4V_ELI), 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 I'implant est conique de
la partie ventrale a la partie dorsale. En vue latérale, I'implant a une forme Iégérement lordotique.

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

m CHAMP D'APPLICATION

link:

Le présent manuel d'instructions est valable pour tous les implants MOVE®-C.
= UTILISATEURS PREVUS

Ce mode d'emploi ne fournit pas & Iui seul des informations suffisantes pour une utilisation immédiate du systéme.
Une formation & I'utilisation des produits par un chirurgien expérimenté et formé & cet effet et/ou par NGMedical (ou
le distributeur) est fortement recommandée.

L'intervention doit étre réalisée conformément au mode d'emploi, en respectant la technique chirurgicale. Le
chirurgien est responsable de la bonne exécution de I'opération. Il est vivement conseillé que l'intervention soit
réalisée exclusivement par des chirurgiens ayant obtenu une qualification appropriée, ayant de I'expérience dans la
chirurgie de la colonne vertébrale, connaissant les risques généraux liés a la chirurgie de la colonne vertébrale et
connaissant les techniques chirurgicales spécifiques au produit.

= INSTRUMENTS AUTORISES

Seuls les instruments décrits dans la technique chirurgicale MOVE®-C peuvent étre utilisés en contact direct avec
I'implant (veuillez respecter au manuel d'instructions correspondant REF-X0008). La technique chirurgicale est
disponible sur demande auprés de NGMedical.

m BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

La prothése discale cervicale MOVE®-C est destinée, conformément a son usage prévu et a son mode d'emploi, &
la stabilisation dynamique des segments adjacents de la colonne cervicale. Le bénéfice clinique attendu de
I'opération avec MOVE®-C consiste & préserver la mobilité physiologique du segment a traiter dans les 6 degrés de
liberté. Elle vise a soulager la douleur, a restaurer la fonction du segment concerné et a réduire le risque de
dégénérescence des segments adjacents. Le bénéfice clinique est étayé par des données précliniques et des
données d'études.

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.

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

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

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 = 50 ans,
Infection active du systéme ou infection du site d'opération,
* Fracture ostéoporotique de la colonne vertébrale, de la hanche ou du poignet,
e 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 I'anamnése qui affectent I'équilibre osseux et minéral,
Meétastases vertébrales,
Allergie au titane ou au polycarbonate-uréthane,
e Une grossesse,
Douleurs axiales a la nuque comme seul symptoéme,
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 incontrélables 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),
o 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 I'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 l'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 aprés l'intervention.

m COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Symbol Standard Ref no Title Meaning
| X Consult instructions Indicates the need for
DE 543 the user to consult the
for use :
instructions for use.
n H
i K Indicates the date after
5.1.4 Use by which the medical
device is not to be used.
Indicates a medical
r a device that is intended
5.4.2 Do not re-use for one use, or fqr use
on a single patient
L a during a single
procedure.
" K Indicates a medical
@ 526 Do not resterilize device that is not to be
resterilized.
L J
_ B Indicates the
manufacturer's
E 516 Catalogue or model I b
1. number catalogue number so
that the medical device
' can be identified.
- 1 Indicates a medical
Do not use if device that should not
@ 528 package is be used if the package
damaged has been damaged or
. ,
1SO 15223-1- opened.
r a Symbols to be used Indicates a medical
with information to be 524 Sterilized using device that has been
stenLg R | supplied by the - irradiation sterilized using
L 4 manufacturer - Part irradiation.
= = 1: General
requirements Indicates the medical
u 514 Manufacturer device manufacturer.
Indicates the
- - o
Storage temperature limits to
53.7 g which the medical
temperature range .
device can be safely
- - exposed.
R Indicates a medical
534 Keep dry device that needs to be
protected from moisture.
L o
- B Indicates the
manufacturer's batch
515 Batch code code so that the batch
L 4 or lot can be identified.
" ! Indicates the date of
Date of
513 manufacture the
manufacture " iy
medical device
. ]
- B
. . Indicates the item is a
57.7 Medical Device medical device
. 2
i a ) ) Indicates a carrier that
5.7.10 Ulg:;ﬁigggie contains Unique Device
Identifier information
L 2
Double sterile barrier system
c €0482 European conformity mark with Notified Body identification number
The medical device according to 21 CFR 801.109(b)(1) may only be prescribed by a
physician in accordance with the law (USA)

Avant l'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 plaques terminales de la prothese,

Infection,
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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,

Enrouement,

Fracture vertébrale,

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

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

Lésions aux visceéres 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,

Ostéolyse, perte ou fracture osseuse, résorption osseuse au-dessus ou en dessous du niveau du segment
opératoire,

Restriction des activités,

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

Nécessité d'une nouvelle intervention chirurgicale,

e Lamort.

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 systeme, comme pour toutes les opérations, il existe un
risque potentiel de décés. Les autres risques potentiels qui peuvent nécessiter une intervention chirurgicale
supplémentaire sont :

Rupture/défaillance des composants du systéeme,

Perte de I'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 épiniére,

e 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 prothése, il faut s'assurer que la taille nominale de la prothése correspond a la taille
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Le dispositif médical selon 21 CFR 801.109(b)(1) ne peut étre prescrit que sur ordre du
médecin, conformément a la loi (USA).

® 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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sur I'étiquette de I'emballage.
m MESURES DE PRECAUTION

m DESTINAZIONE A UNO SCOPO PRECISO

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 maniére
anatomiquement correcte. Les implants de test permettent un dimensionnement facile et sar. Il faut éviter toute
distraction excessive. Il faut veiller a ce que l'implant 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
fourni par NGMedical (REF X1001).

Veuillez documenter les implants utilisés avec REF, LOT et UDI 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 pas étre
réutilisé.

m COMPATIBILITE IRM

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

Les implants MOVE®-C ont été testés quant a leur sensibilité & la résonance magnétique (imagerie) et peuvent étre
considérés comme compatibles avec I''RM sous certaines conditions. Les patients porteurs de ces implants peuvent
étre scannés sous des champs magnétiques statiques de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla. La durée du scan ne doit pas
dépasser 15 minutes.

m EMBALLAGE

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 (Ti6Al4V_ELI), 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 all'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

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

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 et une carte dimplant. 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, la date de fabrication et le fabricant
ainsi que scanner le code UDI. La stérilisation de tous les implants MOVE®-C est effectuée a l'aide de rayons
gamma ou d'oxyde d'éthyléne gazeux. Le type de stérilisation est indiqué et visible sur chaque emballage.

= RECLAMATIONS

Le presenti istruzioni per I'uso non forniscono da sole informazioni sufficienti per I'utilizzo immediato del sistema. Si
raccomanda vivamente di seguire un corso di formazione sull'uso dei prodotti tenuto da un chirurgo esperto e
qualificato e/o da NGMedical (o dal rivenditore).

La procedura deve essere eseguita in conformita alle istruzioni per l'uso e alla tecnica chirurgica. Il chirurgo &
responsabile della corretta esecuzione dell'intervento. Si raccomanda vivamente che l'intervento venga eseguito solo
da chirurghi adeguatamente qualificati, esperti in chirurgia spinale, consapevoli dei rischi generali associati alla
chirurgia spinale e che conoscano le tecniche chirurgiche specifiche del prodotto.

m STRUMENTI CONSENTITI

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 ot 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) et I'autorité compétente doivent en étre informés immédiatement par écrit ou par oral. Toutes les
réclamations doivent inclure le nom du produit, le REF, le LOT, le UDI et la description, ainsi que les données de
lincident. La personne qui réalise la réclamation doit donner son nom et ses coordonnées et décrire I'incident de la
maniére la plus détaillée possible. Les obligations Iégales de déclaration doivent également étre respectées!

m ELIMINATION

Possono essere utilizzati direttamente assieme all'impianto esclusivamente gli strumenti descritti nella tecnica
chirurgica MOVE®-C (si prega di osservare le relative istruzioni per 'uso REF X0008). La tecnica chirurgica &
disponibile presso NGMedical su richiesta.

m BENEFICIO CLINICO ATTESO

Respecter le réglement de I'hopital spécifique pour éliminer des implants de NGMedical ou retourner les implants
marqués stérilisés et traités a NGMedical.

m DUREE DE VIE PREVUE

La protesi discale cervicale MOVE®-C & destinata, secondo la sua destinazione d'uso e le istruzioni per I'uso, alla
stabilizzazione dinamica dei segmenti adiacenti della colonna cervicale. Il beneficio clinico atteso dall'intervento con
MOVE®-C consiste nel mantenimento della mobilita fisiologica del segmento trattato in tutti e 6 i gradi di liberta.
L'intervento ha lo scopo di alleviare il dolore, ripristinare la funzionalita del segmento interessato e ridurre il rischio di
degenerazione dei segmenti adiacenti. Il beneficio clinico & supportato da dati preclinici e dati di studi clinici.

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.

= INDICAZIONI

La durée de vie prévue de MOVE®-C est fixée a 15 ans aprés l'implantation. Une fois la durée de vie prévue
dépassée, une révision peut s'avérer nécessaire.

m INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

MOVE®-C é destinato all'uso in presenza delle seguenti indicazioni:
« Discopatia

e ernia discale con radicolopatia

« Stenosi del canale foraminale e spinale

m CONTROINDICAZIONI

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler 25°C
ALLEMAGNE
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €

0482

+49 (0) 6873 99997-0 0°C

Stérilisé par radiations

Respecter le manuel
[:Iﬂ d'instructions renLeln]

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, dell'anca 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),
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« 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,
range di movimento medio di < 4°,
altezza del disco < 25% dell’altezza 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

oo

X0001 2025-08-06

B ULTERIORI INFORMAZIONI

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), di ia, ip ia, p ia, radicolopatia, deficit dei riflessi,

lesioni della dura madre, fuoriuscita di liquido cerebrospinale,

lesioni dell'esofago e/o della trachea,

paralisi delle corde vocali,

raucedine,

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,

Osteolisi, perdita o frattura ossea, riassorbimento osseo sopra o sotto il livello del segmento chirurgico,
limitazione dell'attivita,

assenza di mezzi efficaci per il trattamento dei sintomi che dovrebbero essere eliminati dall’operazione,
necessita di ulteriori interventi chirurgici,

e 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,

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 'impianto 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 all'altro, 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

Per ulteriori informazioni si prega di contattare:

NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65

66620 Nonnwesiler 25°C

GERMANY

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de C €
0482

+49 (0) 6873 99997-0 0°
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® | 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.

m UTILIZAGAO PREVISTA

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 dellimpianto 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 pud anche essere controllata nella guida chirurgica fornite da NGMedical (REF
X1001).

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

m COMPATIBILITA CON LA RM

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) apés 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.

[ ] DESCRI(}T\O DO PRODUTO

Gli impianti MOVE®-C sono stati testati per quanto riguarda gli effetti della risonanza magnetica (imaging) e possono
essere classificati come compatibili con la risonanza magnetica con alcune limitazioni. | pazienti con questi impianti
possono essere sottoposti a scansione con campi magnetici statici di intensita compresa tra 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.
La durata della scansione non deve superare i 15 minuti.

m CONFEZIONE

O implante MOVE®-C ¢é entregue pré-montado num suporte de implante e consiste numa placa craniana (revestida
por dentro com nitreto de titanio (TiINbN)) e placa de titanio caudal (Ti6AI4V_ELI), com um ntcleo de polimero
moldado feito de PCU (policarbonato uretano). As placas tém pinos no lado voltado para o osso que servem como
fixagao primaria. 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 cirurgico
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 nao devem ser utilizados em ligagao direta com componentes de outros fabricantes.

m AMBITO DE APLICAGAO

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

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 e una tessera per il portatore dell'impianto. L'imballaggio e le etichette contengono tutte le
informazioni necessarie. E possibile consultare numero di articolo, REF, LOT, descrizione, metodo di sterilizzazione,
quantita, data di scadenza, data di produzione e produttore, nonché scansire il codice UDI. La sterilizzazione di tutti
gli impianti MOVE®-C avviene mediante radiazioni gamma o gas ossido di etilene. Il tipo di sterilizzazione & indicato
e visibile su ogni confezione .

m RECLAMI

Estas instrugdes de utilizagao, por si s, ndo fornecem informagdes suficientes para a utilizagéo imediata do sistema.
E altamente recomendavel que um cirurgido experiente e treinado e/ou a NGMedical (ou o distribuidor) fomega
instrugdes sobre o manuseio dos produtos.

O procedimento deve ser efectuado de acordo com as instrugdes de utilizagdo e a técnica cirdrgica. O cirurgido &
responsavel por garantir que a operagao é realizada corretamente. Recomenda-se vivamente que o procedimento
seja efectuado apenas por cirurgides devidamente qualificados, com experiéncia em cirurgia da coluna vertebral,
conscientes dos riscos gerais associados a cirurgia da coluna vertebral e familiarizados com as técnicas cirdrgicas
especificas do produto.

m INSTRUMENTOS APROVADOS

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) e all'autorita
competente. 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 pil dettagliatamente possibile I'incidente.
Osservare anche gli obblighi di segnalazione giuridici!

m SMALTIMENTO

Apenas os instrumentos descritos na técnica cirirgica MOVE®-C podem ser utilizados em ligagéo direta com o
implante (consulte as instrugdes relevantes para a utilizagdo de REF X0008). A técnica cirlrgica esta disponivel na
NGMedical mediante solicitagéo.

m BENEFICIO CLINICO ESPERADO

Per lo smaltimento degli impianti NGMedical osservare le norme ospedaliere specifiche o inviare gli impianti
ricondizionati e sterilizzati con relativa etichetta a NGMedical.
DURATA PREVISTA

La durata prevista di MOVE®-C & di 15 anni dal momento dellimpianto. Al superamento della durata prevista puo
essere necessaria una revisione.

A prétese discal cervical MOVE®-C destina-se, de acordo com a sua finalidade e instrugdes de utilizagéo, a
estabilizagdo dinamica dos segmentos adjacentes da coluna cervical. O beneficio clinico esperado da cirurgia com
MOVE®-C consiste na preservagéo da mobilidade fisiolégica do segmento a ser tratado em todos os 6 graus de
liberdade. Ela deve aliviar a dor, restaurar a fungdo do segmento afetado e reduzir o risco de degeneragdo dos
segmentos adjacentes. O beneficio clinico é apoiado por dados pré-clinicos e dados de estudos.

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

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

m INDICAGOES

O MOVE®-C destina-se a utilizagdo com base nas seguintes indicagdes:
« Discopatia
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e Hérnia de disco com radiculopatia
¢ Forame e estenose do canal vertebral
m CONTRAINDICACOES

X0001 2025-08-06

de todos os implantes MOVE®-C é feita por radiagdo gama ou gés 6xido de etileno. O tipo de esterilizagao esta
indicado e visivel em cada embalagem .
m RECLAMACOES

O MOVE®-C nao deve ser implantado nos seguintes pacientes ou em pacientes com as seguintes condi¢des de
saude:
« Densidade mineral 6ssea determinada por meio da coluna DXA com valor T < -1,5 em homens 2 60 anos ou
mulheres = 50 anos,
Infegdo ativa do sistema ou infegao 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 operagao,
Saude ou condig&o cirlrgica existente que negaria os beneficios potenciais da cirurgia da coluna vertebral,
Histdria de doengas enddcrinas ou metabdlicas que afetam o equilibrio dsseo 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 disturbios 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, descompressdo de um
elemento dorsal),
Deformidade anatémica avangada no local cirtirgico (por exemplo, espondilite anquilosante, escoliose),
Alteragbes degenerativas avangadas (por exemplo, espondilose) no segmento primario 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 espaco intervertebral abaixo medido num raio-x lateral

em posi¢édo neutra,

o Subluxagéo > 3 mm,

o deformidade cifética > 20° em raios X neutros.
Existe um certo risco durante a reabilitagdo pés-operatéria para pacientes que sao apenas parcialmente capazes
ou incapazes de tomar as medidas de precaugao necessarias devido a limitagées mentais ou fisicas. Fatores como
o nivel de atividade fisica e a conformidade com as instrugées 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 apés o
procedimento.
m COMPLICAGOES E POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Qualquer especialista (por exemplo, médico que utiliza o produto) que tenha uma reclamagéo 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 deterioragdo na satde ou que tenha resultado na morte do paciente ou de um
utilizador ou de um terceiro, a NGMedical (ou o revendedor) ) e autoridade competente devem ser informados
imediatamente por escrito ou oralmente. Todas as reclamagdes devem ser feitas com o nome do produto, REF,
LOT, UDI e descrigdo, além de detalhes do incidente. A parte relatora deve fornecer o seu nome e detalhes de
contacto e descrever o incidente com o maximo de detalhes possivel. Devem também ser cumpridos os requisitos
legais de comunicagao!

m ELIMINAGAO

Para a eliminagéo de implantes NGMedical, as disposigdes especificas do hospital devem ser cumpridas ou os
implantes reprocessados e esterilizados devem ser enviados identificados para a NGMedical.
m DURABILIDADE PREVISIVEL

A durabilidade previsivel de MOVE®-C esta projetada para 15 anos apés a implantagdo. Apés a durabilidade
previsivel ter sido excedida, pode ser necessaria uma revisdo.
m INFORMAGOES ADICIONAIS

Antes da operagao, os pacientes devem ser informados sobre os possiveis eventos adversos e outras intervencoes
cirirgicas que podem ser necessarias para corrigir esses mesmos eventos:

Afrouxamento, desintegragéo ou quebra de componentes,

Deslocamento/migragao dos componentes do implante,

Reacdes de sensibilidade do tecido ao material do implante,

Disturbios de cicatrizagdo de feridas,

Falta ou atraso na integragdo 6ssea das placas terminais da protese,

Infecao,

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,

Lesdes no esodfago e/ou traqueia,

Paralisia das cordas vocais,

Rouquidao,

Fratura vertebral,

Reac&o de corpo estranho (alérgica) a componentes ou fragmentos,

Perda de ancoragem, (p. ex.: devido a forte extensao antes da fixagao do implante MOVE-C as placas terminais)
Lesdes viscerais ou vasculares,

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

Perda da densidade dssea através da protecdo contra o stress,

Ostedlise, perda 6ssea ou fratura, reabsorgao dssea acima ou abaixo do nivel do segmento cirtrgico,

Restri¢do de atividades,

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

Necessidade de novas intervengdes cirtirgicas,

e Morte.

m ADVERTENCIAS

A seguranga e eficacia dos implantes MOVE®-C s6 foram demonstradas para os distdrbios da coluna vertebral
listados na secgao de “indicagdes”. Ao utilizar este sistema, como em todas as operagdes, 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 a forte extensao antes da fixagao do implante MOVE-C as placas terminais)
Pseudartrose,

Reagéo alérgica ou sensibilidade a metais ou PCU,

Fratura vertebral,

e Danos nos nervos e/ou danos na medula espinhal,

o Lesdo vascular.

A implantagé@o de metais e ligas no corpo humano expde esses ambientes quimicos agressivos de sais, acidos e
bases, que podem levar & corros&o. Se metais diferentes s&o colocados em contacto, isso pode acelerar o processo
de corroséo através da corrosao galvanica. A combinagdo de componentes de implantes de diferentes fabricantes
ndo é recomendada por razbes metallrgicas, mecanicas e funcionais. Em particular, a protese de disco
intervertebral MOVE®-C n&o deve ser utilizada com componentes ou métodos de outros fabricantes.

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

m PRECAUGOES

Para informagdes adicionais, por favor contactar:
NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler 25°C
ALEMANHA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c E
+49 (0) 6873 99997-0 0482 0°C
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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

O cirurgido deve estar absolutamente familiarizado com o MOVE®-C, os instrumentos necessérios e a técnica
cirtrgica geral. O cirurgido deve utilizar os instrumentos especialmente aprovados pela NGMedical para o MOVE®-
C. O cirurgidao 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 distragdo excessiva. E importante garantir que o implante esteja alinhado corretamente cranialmente,
caudalmente, ventralmente e dorsalmente. O procedimento cirdrgico também pode ser encontrado nas instrugdes
cirdrgicas fornecidas pela NGMedical (REF X1001).

Documente os implantes utilizados relacionados com o paciente com REF, LOT e UDI, para garantir a rastreabilidade
legalmente exigida. Os implantes sdo para utilizagao unica. Um implante explantado ndo pode ser reutilizado.
m COMPATIBILIDADE DA RM

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 estd recubierto con nitruro de niobio-titanio, TiNbN) y caudal
(Ti6AI4V_ELI), con polimeros rellenos de PCU (policarbonato-uretano). Las placas disponen de pines en el lado
dseo 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 esta 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

Os implantes MOVE®-C foram testados quanto a influéncia da ressonancia magnética (imagiologia) e podem ser
classificados como condicionalmente compativeis com a RM. Os pacientes com estes implantes podem ser
submetidos a exames com campos magnéticos estaticos de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla. A duragdo do exame néo deve
exceder 15 minutos.

m EMBALAGEM

Estas instrucciones de uso son aplicables a todos los implantes MOVE®-C.
m USUARIOS PREVISTOS

Os implantes MOVE®-C sao sempre entregues em embalagens estéreis duplas. Utilize implantes apenas se a
embalagem estiver intacta. As condigdes de armazenamento devem garantir a integridade da embalagem e,
portanto, dos implantes. Implantes com defeito ou outros componentes nao devem ser utilizados. Cada embalagem
contém etiquetas de documentagéo para utilizagao gratuita € um documento de implementagéo. A embalagem e as
etiquetas contém todas as informagdes necessarias. La pode ler o nimero do artigo REF, LOT, descri¢do, método
de esterilizagao, quantidade, data de utilizagdo, data de fabrico e fabricante e digitalizar o cédigo UDI. A esterilizagao

Estas instrucciones de uso por si solas no proporcionan informacién suficiente para el uso inmediato del sistema.
Se recomienda encarecidamente recibir formacién sobre el manejo de los productos por parte de un cirujano con
experiencia y formacién en la materia y/o por parte de NGMedical (o el distribuidor).

El procedimiento debe realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso y la técnica quirdrgica. El cirujano es
responsable de que la operacion se realice correctamente. Se recomienda encarecidamente que el procedimiento
sea realizado Unicamente por cirujanos debidamente cualificados, con experiencia en cirugia de la columna
vertebral, conscientes de los riesgos generales asociados a la cirugia de la columna vertebral y familiarizados con
las técnicas quirdrgicas especificas del producto.
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m INSTRUMENTOS PERMITIDOS

X0001 2025-08-06

m MEDIDAS PREVENTIVAS

Unicamente los instrumentos descritos en la tecnologia quirirgica de MOVE®-C pueden emplearse en contacto
directo con el implante (rogamos que se consulten las instrucciones de uso REF X0008). La tecnologia quirtrgica
esta disponible si se le solicita a NGMedical.

m BENEFICIO CLINICO ESPERADO

La prétesis discal cervical MOVE®-C sirve, segun su finalidad y las instrucciones de uso, para la estabilizacion
dinamica de los segmentos adyacentes de la columna cervical. El beneficio clinico esperado de la operacion con
MOVE®-C es el mantenimiento de la movilidad fisiolégica del segmento tratado en los seis grados de libertad. Su
objetivo es aliviar el dolor, restaurar la funcion del segmento afectado y reducir el riesgo de degeneracion de los
segmentos adyacentes. El beneficio clinico esta respaldado por datos preclinicos y datos de estudios.

El informe de seguridad y rendimiento clinico SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) esta 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.

m INDICACIONES

El cirujano debera conocer por completo el sistema de MOVE®-C, los instrumentos necesarios y las técnicas
quirurgicas generales. El cirujano utilizara los instrumentos especiales permitidos por NGMedical para MOVE®-C.
El cirujano debera garantizar siempre que usa el tamario dptimo 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
distraccion excesiva. Aqui se debe prestar atenciéon a que el implante esté bien colocado en los planos craneal,
caudal, ventral y dorsal. El procedimiento quirtrgico también se encuentra en el manual operatorio proporcionadas
por NGMedical (REF X1001).

Documente los implantes empleados en funcién del paciente con REF, LOT y UDI para garantizar el seguimiento
legal necesario. Los implantes son de un solo uso. No pueden utilizarse los implantes extraidos.

m COMPATIBILIDAD CON IRM

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

« Hernia discal con radiculopatia

« Estenosis del canal espinal y del foramen

m CONTRAINDICACIONES

Los implantes MOVE®-C han sido probados en cuanto a su compatibilidad con la resonancia magnética
(imagenologia) y pueden clasificarse como aptos para la RM con ciertas condiciones. Los pacientes con estos
implantes pueden someterse a exploraciones con campos magnéticos estaticos de 1,5 teslas y 3,0 teslas. La
duracion de la exploracion no debe superar los 15 minutos.

m EMBALAJE

No implante MOVE®-C en los pacientes o estados de salud siguientes:
e 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 2 60 o mujeres 2 50 afios
Infeccion 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 quirtrgica por los que se deniegue el uso potencial de una operacién en la columna
vertebral
Patologias endocrinas o metabdlicas en la anamnesis que influyan en el equilibrio éseo y mineral
Metéstasis en la columna vertebral
Alergia al titanio o policarbonato-uretano
En caso de embarazo
En caso de dolores cervicales axiales como sintoma Gnico
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: descompresion 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 Subluxacion de > 3 mm
o Deformacion 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 ningin 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 unicamente 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
documentacion para que las utilice como necesite y una tarjeta de implantacién. 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, fecha de fabricacion y fabricante, y podra escanear el codigo UDI. La
esterilizacién de todos los implantes MOVE®-C se realiza mediante radiacién gamma o gas 6xido de etileno. El tipo
de esterilizacion esta indicado y es visible en cada envase.

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) y la autoridad competente. En
todas las reclamaciones, indique el nombre del producto, REF, LOT, UDI y descripcién, asi como los datos de la
incidencia. Indique su nombre y datos de contacto, y describa la incidencia de la forma mas detallada posible. Deben
tenerse en cuenta, de igual manera, las obligaciones legales de notificacion.

m COMO DESECHAR LOS IMPLANTES

Al desechar los implantes de NGMedical hay que cumplir la normativa especifica de cada hospital o enviar a
NGMedical los implantes identificados como preparados y esterilizados.

m VIDA UTIL PREVISTA

La vida util prevista de MOVE®-C es de 15 afios a partir de su implantacion. Una vez sobrepasada la vida util
prevista, puede que haya que hacer una revision.

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 oseointegracioén u oseointegracion tardia de las placas terminales de la prétesis

Infecciones

Lesiones nerviosas y/o medulares, incluida la pérdida de las funciones neuroldgicas (apoplejias o paralisis
motoras), di ia, hipt ia, p ia, radiculopatia, pérdida de reflejos

Lesiones en la duramadre, salida del liquido cefalorraquideo

Lesiones esofagicas y/o traqueales

Parélisis de las cuerdas vocales

Ronquera

Fractura de la columna

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

Desanclaje (p. ej. debido a fuerte extensién 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

Ostedlisis, pérdida o fractura dsea, reabsorcion 6sea por encima o por debajo del nivel del segmento quirtirgico
Limitaciones de movimiento

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

Necesidad de mas operaciones

e 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. €j. debido a fuerte extension ante el aumento del implante MOVE-C en las placas terminales)
Pseudoartrosis

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,
&cidos y bases que podria producir corrosion. Colocar metales heterogéneos en contacto entre si podria acelerar el
proceso de corrosién por corrosiéon galvanica. No se recomienda combinar piezas de implantes de fabricantes
diferentes por motivos metalurgicos, 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.

Si desea mas informacion, contacte con

NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65

66620 Nonnwesiler 25°C
ALEMANIA

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de C €
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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H auxevikr ip60ean pecootrovdUAiou diokou MOVE®-C eivar pia TpdBeon yia Suvapikr oTaBepoTroinon evog rj SUo
TUNUATWY TNG AQUXEVIKAG poipag TG oTToVOUAIKAG oTAANG (C3-C7) petd atmd poéobia SIOKEKTOUN, OTTOU N KIVNTIKOTNTA
Tou TTPOg Bepartreia TUAPATOG Ba TTPETTEI va SlaTnpeital 600 To duvaTév KaAUTEPa atré TNy TTPdBeon ot aoBeveig pe
TAPWG QVETITUYHEVO OKEAETIKG 0UOTNHA.

u MEPIFPA®H MPOIONTOX

To epputeupa MOVE®-C Trapadidetal rpoouvappoloynuévo oe BAon oTAPIENG EPQUTEUNATOG Kal OTTOTEAEITN ATTO
pia kpaviakf TAGKa TiTaviou (He ECWTEPIKY eTTioTpwaon ViTPISiou-vioBiou-Tiraviou (TINDbN)) kai pia oupaia TTAGka
Tiraviou (TiBAI4V_ELI), pe wekaopévo Trupriva moAupepols amd PCU (ToAuavBpakiki oupeBavn). O TrAdkeg
SlaBETouv TIEIPOUG OTNV TTAEUPG TTOU €ival OTPAMMEVN TTPOG TO OCTA, O OTTOIOI XPNCIHOTIoIOUVTAI YIa TNV KUpIa
kabrAwaon. H Baon oTipigng Tou eupuTElpaTOG Eival Kataokeuaopévn amd PEEK (roAuaiBepikr| aiBepikr KeTovn).
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Ta epguretpata MOVE®-C €xouv TIpooappOOTEi €I8IKG OTNV avaTopia, WoTe va e§ao@alifeTal To KaAUTEPO SuvaTtod
XEIPOUPYIKO aTroTEAETHA. H oupaia TEPUATIKA TTAGKQ €ival ETTITTEDN, N KPAVIOKRA TEPUATIKA TTAGKA ival KUPTA Kal TO
EPPUTEUA EKTEIVETAI KWVIKG aTTO TNV KOIAIGKH TIPOG TN paxidia 8éon. ZTnv TAEUPIKA YN, TO EPPUTEULA EXEI EAAPPWG
AopdwTIKG OXAHA.

Ta epguretpara MOVE®-C Sev eITPETIETAI VA XPNOIPOTIOIOUVTal O¢ Gueon olvdeon pe egapTApaTta GAAwv
KOTAOKEUAOTWV.

m NEAIO EGPAPMOIHZ

X0001 2025-08-06

m NMPOEIAOMOIHTIKEZ ENAEIZEIZ

O1 TTapouoeg 0dnyieg Xpriong 1oxUouV yia 6Aa Ta egputelpata MOVE®-C.
m MPOZAIOPIZMENOI XPHZTEZ

O1 TTapouoeg odnyieg XPong armo POVEG TOUG JevV TIAPEXOUV ETTOPKEIG TTANPOYOPIEG YO TNV GUETN XPrON Tou
OUOTAHOTOG. ZUVIOTATAI QVETTIQUAGKTA N EKTTAIBEUON OTN XPION TWV TIPOIOVTWY OTTé £UTIEIPO KOl KATAPTIOPEVO
Xelpoupyo kai/f amé Tnv NGMedical (fj Tov avTimipéowTo).

H diadikaoia TIPETTEl va EKTEAEITAI CUPPWVA PE TIG OBNYIEG XPNONG Kal TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN. O XEIPOUPYOG EIval
uTTEUBUVOG yia TN JIACQAAICT TNG OWOTNG EKTEAEONG TNG ETTEUBACNG. ZUVIOTATAI AVETTIQUAGKTO va EKTEAEITQI N
ETTEUBOON HOVO OTIO XEIPOUPYOUS TTou SiaBeTouv Ta KATAAANAG TTPOCOVTA, €XOUV EWTIEIQIA OTN XEIPOUPYIKN TNG
aTTOVOUAIKNG OTNANG, YVWPI{OUV TOUG YEVIKOUG KIVOUVOUG TTOU OXETIZOVTAI HE TN XEIPOUPYIKN TNG OTTOVOUAIKNG OTNANG
Kol €IVal EE0IKEIWHEVOI LE TIG EIBIKES VIO TO TTPOIOV XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

m ETKEKPIMENA EPFAAEIA

Movo Ta epyaleia TTou TrEpIypapovTal 0T XeIpoupyikn TeXVIKR MOVE®-C ptropolv va xpnoipoTtroinBouv o Gueon
auvdean Ye To eupUTEVPA (AGRETE UTTOYN TIG avTioToIXeG 0dnyieg Xpriong, REF X0008). H xeipoupyikr TEXVIKN gival
BiaBéaipn katomv aruaTog améd Tnv NGMedical.

m EFKEKPIMENA EPTAAEIA

H ao@dAeia kai n aTrOTEAETPATIKOTNTA TwV EUPUTEUNATWY MOVE®-C éxel amodeixBei pévo yia Tig TTabAoeg Tng
oTovAUAIKAG aTAANG TTou avagépovTal oTny eveTnTa «EVEigeigy. OTTwg oupBaivel e OAEG TIG ETIEURACEIG, N XPAON
autoU TOU GUOTAHOTOG €VEXEI TOV TTIBavd kivduvo Bavdrou. AMol TBavoi Kivuvol TTou WTTOPEI Vo atraitioouv
TIPGOBETN XEIPOUPYIKN ETTEUBacN TrEpIAauBavouY Ta €§AG:

e Opavon/aoToxia EEAPTNUATWY TOU CUCTAPATOG

o ATwAeia aykipwong (T.X. Adyw €vrovng éKTaong TpIv amoé TNV avamtuén Tou epugutelpatog MOVE®-C oTig
TEPMATIKEG TTAGKEG)

WeuddpBpwon

AMepyIKRA avTidpaon 1| evaiobnoia o€ péTara rj PCU

ZTTOVOUAIKO KATaypa

NeupikA BAGBN fi/kal BAGRN Tou vwTiaiou pugAol

o TpaupaTiopdg ayyeiwv

H ep@UTeuon PETEAAWY Kal KPAUATWY OTO avBPWTTIVO CWHA Ta eKBETEI O€ DIaBPWTIKG XNUIKE TIEPIBAAAOVTA aAdTWY,
oféwv kal Baoewy, Ta oToia pTTopolv va odnyricouv ot diIdBpwaon. H TomobéTnon avopoiwv PETAAAWY OF aTevr
emagn PeTagl Toug uTropei va emrayUvel T diadikaoia SiGBpwong péow TnG yaABavikrg didBpwong. O cuvduaouog
£EAPTNHATWY EPPUTEUHOTOG DIAPOPETIKWV KATAOKEUAOTWY SeV OUVIOTATAI yia PETaAAOUPYIKOUG, HUnXavikoUg Kai
AeitoupyikoUg  Adyoug. Edik6TEpa, n TIPOBeon pecooTrovdUAlou diokou MOVE®-C dev emmpémeral va
XpnoiuoTroigital pe e§apTripaTa f peBGdoUg GAAWY KATAOKEUOTWV.

Kard tnv agaipeon Tng mpoéBeang, TPETTEl va BeBaiwBeite 6T TO OVOPAOTIKG PEyeBOG TNG TIPGBEONG AVTIOTOIXEI OTO
HEYEBOG TTOU avaypAa@ETal TNV ETIKETA TNG CUCKEUATTTG.

u MPO®YAASEIZ

H auxevikr diokoeidng pdBeon MOVE®-C XpnoIHOTIOIEITAI CUPQWYVA HE TOV TIPOOPITHO KAl TIG 0BNYIEG XProng TG
yia TN Suvapikf OTaBEPOTTOINCN YEITOVIKWY TUNMATWY TNG QUXEVIKAG Hoipag Tng OTovOUAKNG oTAANG. To
avapEVOUEVO KAIVIKG 6@ehog TnG eTépBacng pe MOVE®-C cuvioTaral oTn diatripnon Tng QUCIOAOYIKNAG KIVATIKOTNTAG
Tou TUAPATOG TTou UTTORBAAETaN OF BepaTreia kal oToug 6 BaBpoug eAeubepiag. ZkoTTOG TNG Eival N avakoU@ion Tou
TIGVOU, N aTToKATAoTacn TNG AEIToupyiag Tou TTPooBEBANUEVOU THAKATOG Kal N HEIWGON TOU KIVOUVOU KQUAIONG TwV
YEITOVIKWV TUNHATWY. To KAIVIKO 6@eA0g uTrooTnpideTal atrd TTPOKAIVIKG SeS0oPEVa Kal SESOEVA PHEAETWIV.

H £€kBean yia TNv aog@daAeia kai TIG KAIVIKEG emdooelg SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) givai
BiaBéaipn atov akdAoubo olUvdeopo: www.ngmedical.de/sscp/move_c.

MpdoBaon atov dnudaio iaTdToTo TN Baong dedopévwy Eudamed: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m ENAEIZEIZ

To MOVE®-C mpoopileTal yia Xprion utrd TNV TTapousia Twv akGAoubwv evaEigewv:
o AiokomraBeia

e AiokoKkAAN pe pifoTraeia

*  ZTéVWON TPANATOG Kal VWTIAioU GwArfva

m ANTENAEIZEIZ

O xelpoupydg TpETel va eival aTToAUTWG £§oikeiwpévog pe To MOVE®-C, Ta amapaithta epyaAeio Kai Tn YEVIKA
XEIPOUPYIKA TEXVIKR. O XEIPOUPYOS TTPETTEI va XPNOIHOTIOIET Ta epyaleia TTou £xouv eykpiBei €181k armo Tnv NGMedical
yia 10 MOVE®-C. O xeipoupyog TIpETTEl TIGVTa va SIaa@alifel OTi XxpnoipoTIoieiTal To BEATIOTO PéyEBOG EPPUTEUNATOG
Kl 0TI TO EPPUTEUNA TOTTOBETEITAI UE AVATOUIKG OWaTA TPATIO. Tal SOKIHOAOTIKG EUPUTEUHATA ETTIITPETTOUV TOV EUKOAO
Kal a&IOMoTo TTPOCdIoPIoHOG Tou PeyEBOUG. ATTOQUYETE TOV UTTEPBOAIKS dlaxwpiopd. Mpémel va AngOei pépipva, yia
va S100QaAIOTE OTI TO EPPUTEUHA EiVAl CWOTA EUBUYPAPPICHEVO KPAVIAKE Kal oupaia, KaBWG kal KoIAIaKd Kal paxiaia.
Mmropeite va SiaBdoeTe T Xelpoupyikr diadikaaia kai oTig 0dnyieg eméuBaong Tou Tapéxovral amd Tnv NGMedical
(REF X1001).

TeKUNPIWOTE Ta EPPUTEUPATA TTOU XPNOIHOTIoI0UVTAI yia KGBe acBevr) pe REF, LOT kai UDI, WoTe va gival eyyunpévn
n IXvnAaoIuoTNTA TTOU  aTTaiTEiTal amo T vopoBecia. Ta epgurelpaTa Trpoopifovial yia pia pévo xpron.
"Eva EKQUTEUPEVO EPQUTEUNA SEV ETITPETTETAI VA ETTAVAXPNCIMOTIOINBEI.

® ZYMBATOTHTA MRI

To MOVE®-C 8ev TipéTrel va ePQuTEUETal OTOUG akOAOUBOUG aoBeveig Kal OTIG akOAOUBEG KATAOTACEIG UYEIaG:
o OoTIKA TTUKVOTNTA TTOU TTPoadiopiaTnke ne DXA Tng atrovBuAikig oTAANng pe TipA T £-1,5 o avdpeg nAikiag 260
ETWV ) yuvaikeg nAikiag 250 eTwv
Evepyn Aoipwén Tou ouoTrparog f uGAUVON aTo onpEio TNG eméuBaong
OoTeoTopwTIKG KATayUa oTToVOUAIKAG OTAANG, 10Xiou fi KapTToU
Evtog 2 £Bdopdadwy TpIv ammd TNV TIPOYPAHATIOPEVN NUEPOUNVIa TNG ETTEPRAONG, XOPNYNBNKE GOPHAKEUTIKS
aywyn TTou £TTNPEAdel TNV I0OPPOTTIA TWV OOTWV KAl TWV avOpyavwy OTOoIXEIwY
MpoUmdpxouoa KaTGoTaoN UYEIag A XEIPOUPYIKA KatdoTaon, TTou Ba avaipoloe To mBavée o@elog amod Tn
XEIPOUPYIKN €TTEPROCN OTN OTIOVOUAIKF OTAAN
loTOPIKG EVOOKPIVIKWY A HETABOAIKWY SIATAPAXWY TTOU ETINPEGJOUV TNV ICOPPOTTIA TWY 00TWY Kal TWV avOpyavwy
OTOIXEIWV
MetaoTdoeig oTn oTTOVOUAIKY OTAAN
AMNepyia oTo TITGVIO 1} OTNV TTOAUAVOPAKIKF OUPEBAVN
EykupooUvn
AZOVIKI) auXeVOAYia WG TO HOVABIKG CUUTITWHA
ZoBapn auxeviki puehomrdBela, TTou eppavideTal Pe otroladnTroTe évBeign diatapayrig otn Badion, uovoeTrAeupn i
apPoTEPOTTAEUPN aduvapia Twv TOdIWY f/Kal PN EAEYXOPEVA CUNTITWHOTA 0UPOSOXOU KUOTNG/EVTEPOU TTOU
OXETICOVTaI UE VOOO TNG QUXEVIKAG HOipag TG OTTOVOUAIKAG OTAANG
AcBeveig TTou xprifouv Beparreiag, TToU amrooTaBepoTTolei T OTTOVOUAIKS OTAAN (TT.X. OTTOCUUTTIEGN payidiou
oToixgiou)
Mpoxwpnpévn avaTopikly TTAPAPOPPWON OTo onueio TNG eméuBaong (Tr.X. aykuAotronTikr) oTTovduAimida,
okoAiwan)
Mpoxwpnuéveg ekUAIOTIKEG GAAOIDTEIS (TT.X. OTTOVBUAWGN) GTO TTPWTEVUOV TURAMA TNG OTTOVBUAIKAG OTAANG, oI
oTT0iEG EkdNAWVOVTAI JE Ta akOAOUBA TUUTITWHATA:

o 00TEOPUTA YEPUPWONG

o PEoo €UPOG Kivnong <4°

o Uyog pecooTrovdUAiou Siokou <25% Tou UYoug TOU KATWTEPOU HECOOTIOVOUAIOU BIQOTAPATOG TTOU

METPRBNKE O TTAEUPIKI| OKTIVOYpa@ia O€ OUdETEPN BETT

o atelig e§apbpwan >3 mm

o KUQWTIKA TTapapdppwaon >20° o€ 0USETEPES AKTIVOYPAPIEG.
O1 aoBeveig TTou eival pévo ev Pépel Ikavoi fi Sev eival g BEon va AGBouv Tig aTrapaitnTeg TTPOQUAGEEIG Adyw WUXIKWY
) CWHOTIKWY TTEPIOPICHWV, DIATPEXOUV KATTOIO KiVOUVO KATA TN PETEYXEIPNTIKA atTokatdaTacn. Mapdyovteg 6Trwg
0 BaBpog oWHATIKAG dPACTNPIGTNTAG KAl N CUPHOPPWON UE TIG 0BNYIEG PETEYXEIPNTIKAG GPOVTISAG ETTNPEGJOUV TIG
KATOTIOVATEIG TTOU A0KOUVTal OTO ePQUTEUHA. O KATTVIOTEG SIaTPEXOUV UYPNAGTEPO KivOUVO WeuddpBpwang. AuToi o
aoBeveig Ba TTPETTEI va EVIUEPWVOVTAI YIa TOV augnUéVo KivBUVO Kal va TOUG ENTEITal va aTTéXOUV OTrd TO KATIVIOHA
TIPIV KOl QPECWG PETE TNV TTEPRAOT.
m ENINAOKEZ KAI NIGANA ANEMIOYMHTA YMBANTA

Ta epgurevpara MOVE®-C éxouv SOKIHOOTE WG TIPOG TV ETTIOPATN TNG PAYVNTIKAG TOPoypagiag (aTreikovion) Kai
HTTOpPOUV Va XapaKTNPIoTOUV wg KATAAANAQ yia payvnTIKA Topoypagia utrd opiopéveg TIpouTroBéaelg. O aoBeveig pe
QUTE Ta EPPUTEVHATA PHTTOPOUV Va UTTOBANBOUV O€ GapWoN UTTO OTATIKEG HayvNTIKEG evTdaelg 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla.
H dicipkeia g odpwong dev TPETTEl va uTTepPaivel Ta 15 AeTrTd.

B ZYZKEYAZIA

Ta epgpuredpata MOVE®-C  Trapadidovial Tdvia o€ OITAG QTTOOTEIPWHEVN OUCKEUQOia. XpnoigoTronoTe
ep@uTEUPaTA, pOVO €Gv N Ouokeuaoia eival GOIKTN. OI ouverkeg amobrikeuong TPETeEl va dlac@alifouv Tnv
QAKEPQIOTNTA TNG CUCKEUACTOG KOI, CUVETTWG, TWV EPPUTEUNATWY. Aev TIPETTEI VO XPNOIKOTTOIOUVTAl EACTTWUATIKG
epguTelpaTa 1 GAa e€aptipara. Kabe ouokeuaaia TrepIAapBAvel ETIKETEG TEKUNPIWONG yia EAeUBePn xprion Kai
TaUTOTNTA EPPUTEUONG. H CUOKEUQTIa Kal O1 ETIKETEG TTEPIEXOUV OAEG TIG ATTAPAITNTESG TTANPOPOPIES. ZE AUTEG UTTOPEITE
va diapaoete Tov kwdIKd €idoug REF, Tnv mapTtida LOT, Tnv Tepiypa@n, T péBodo atmooTeipwong, TNV ToooTnTa,
TNV NUepopnvia ARgNg, TNV NUEPOUNVIQ KATAOKEUNS KOl TOV KATAOKEUAOTH, KABWG Kal va 0apwoETe Tov Kwdikd UDI.
H amooTeipwon 6Awv Twv eppuTeupdTwy BEE® mpaypatotroieital pe akTivoBoAia yaupa r aépio aiBulevogeidio. O
TUTTOG QTTOOTEIPWONG avaypAETal Kal €ival opatdg o€ KaBe TUOKEUATIQ.

m MAPAMONA

OTI0I03ATIOTE EGEISIKEUEVO GTOHO (TT.X. YIOTPOG TTOU XPNOIUOTIOIEI TO TIPOIOV), TTOU £XEI KATTOIO TIApATTOVO 1 BEV ival
IKQVOTTOINUEVO WE TNV TTOIOTNTA, TV ETTIYPAQH, TNV aIOTIOTIA, TNV AOQAAEIQ, TNV ATTOTEAEOHATIKOTATA f/Kal TNV
ammédoon Tou TPoidvTog Ba TTpéTel va evnuepwoel Tnv NGMedical fj, katd TepiTTwon, Tov diavopéa. e TEPITTwon
ogoBapou TrepioTaTikoy f KivdUvou coBapou TTEPICTATIKOU TTOU PTTOpPET va odnynoel f éxel odnyroel as cofapr BAGRN
NG uyeiag i} Bavato Tou aoBevolg A Tou XProTn A Tpitwy, n NGMedical (fj o Siavopéag) kal N apuddia apxr TTPETE!
va €1501T0INBoUV apPEcwS eYYPAPWS A va evnuepwBoUv TTpogopikd. OAa Ta TTapdTrova TTpéTTel va TTepIAapBavouy To
6vopa Tou TTPoi6vTog, Tov kwdiké REF, Tnv maptida LOT, UDI kai TNV Trepiypadr, kaBwg Kai TG NUEPOMNViEG TOu
mepioTarikol. O dnAwv Ba TTPETTel va TTapéxel To Gvoud Tou Kal Ta OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAg Tou Kal va Treplypd@el To
TrepIoTaTIKG 600 To duvaTdv AeTTopepéaTepa. MpéTel TTioNG va TNPOUVTAI O VOUIEG UTTOXPEWOEIS avapopdag!

m AMOPPIWH

MNa v amdppiyn Twv epguteupaTwy NGMedical, TTpéTrel va TnpouvTal o1 EI5IKOi KAVOVIOHOi TOU VOOOKOUEIOU 1} Tt
TIPOETOIHACPEVA KAl ATTOOTEIPWHEVT EPQUTEUPATA TIPETTEN va atrooTéAAovTal aTnv NGMedical pe orfpavon.

m EKTIMQMENH AIAPKEIA ZQHZ

H avapevopevn didpkeia {wig Tou MOVE-C opiletal ata 15 xpovia WETG TNV eU@UTEUCT. AQOU TTOPEABEI
N avapevopevn didpkeia Jwrig, TTOPEI va XpeIaoTe avaTagn.

m NMEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ

Mpiv atmoé Tn Xeipoupyikn eTEPRAAN, OI aoBEevEiG Ba TTPETTEN va EVPEPWVOVTA yia Ta TNIBAVA avemBupunTa oUpRavTa
Kl TIG TIPOTBETEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG TTOU PTTOPET VO EIVAI ATTAPAITATES VIO TV ATTOKATACTAOT TWV CUHBAVTWV:
XaAdpwon, kataaTpodn 1} Bpadan eEapTNUETWY

METaTOTTION/PETAVATTEUDN TWV EEAPTNUATWY TOU EPPUTEUHATOS

AvTidpaoeig uaiobnoiag Tou 16ToU 0TO UAIKO TOU EJQUTEUPATOG

Aiatapayég eoUAWONG TPAUUATWY

Amouaia fj KaBUGTEPNKEVN OOTIKF EVOWHATWON TWV TEPUATIKWV TTAAKWY TTPOBECEWV

Noipwén

Neupikr) BAGBN fi/kai BAGRN Tou vwTidiou pueAou, GUUTIEPIAANBAVOPEVNG TNG ATTWAEIAG VEUPOAOYIKWY AEITOUPYIWV
(cuobnTnpiakA 1 KivATIKA  TapdAuon), duocaioBnoia, uTepaicBnoia, Tapaiobnoia, pICoTTabeIa, EAAEIUPa
QAVTAVOKAQOTIKWY

Kakwoeig okAnpdg priviyyag, diappor| eyKeQaiovwTiaiou uypou

Kakwoeig oTov oioo@dyo f/kai Tnv Tpaxeia

MoapdAuon QWVNTIKWY XOpSWV

Bpayvada

ZTTOVOUAIKS KATaypa

(AMepyIkr) avTidpaon o€ &évo awpa o cuaTaTikG i BpatopaTa

AmwAeia aykipwong (T1.X. Adyw €vrovng EKTaong TIpIV atrd TNV avamtugn Tou epgutedpatog MOVE®-C oTig
TEPHATIKEG TTAGKEG)

ZTTAAXVIKEG 1) QYYEIAKEG KAKWOEIG

MeTaBoAl aTnv KapTTUAGTNTA TG OTTOVAUAIKAG OTAANG, aTTAEla S16pBwaong, UYous H/Kal ETTavaToTToBETNONG
ATWAEIQ 0OTIKAG TTUKVOTNTAG Adyw Bwpdkiong évavTi karatrdvnong (Stress-Shielding)

OoTedAuon, ammwAeia 00ToU fj KATAYHA, OCTIKF aTToppOPnon Tavw f KATW aTrd TO ETTITTESO TOU XEIPOUPYIKOU
TuApaTog

Mepiopioudg TwV SpacTnPIOTATWY

‘EAAEIYN OTTOTEAEOUATIKWY HECWV QVTILETWTTIONG TWV CUPTITWHATWY, Ta OTToia TIPETTEI VA OTTOKATOAOTHOCE! N
XEIPOUPYIKA ETTEUBaON

Avaykn yia TTEpAITEPW XEIPOUPYIKEG ETTEUPAOEIG

@dvatog

Ma TEPICTOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE WE TNV:
NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler 25°C
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de c €
+49 (0) 6873 99997-0 0482 0°c
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m ZAMYSLENE POUZIT

X0001 2025-08-06

e Chybégjici nebo opozdéna kostni integrace koncovych desticek protézy,

Infekce,

Poskozeni nervii a/nebo michy véetné ztraty neurologickych funkci (smyslova nebo pohybova paralyza),
dysestézie, hyperestézie, parestézie, radikulopatie, reflexni deficit,

e poranéni tvrdé pleny, vytok mozkomisniho moku,

poranéni jicnu a/nebo pradusnice,

e ochrnuti hlasivek,

e chrapot,

* zlomenina obratle,

« Reakce na cizi télesa (alergicka) na komponenty nebo tlomky,

e Ztrata ukotveni (napf. v disledku silné extenze pred pfirostnutim implantatu MOVE®-C k koncovym ploténkam),
* Visceralni nebo vaskularni poranéni,

« Zména zakfiveni patefe, ztrata korekce, vysky a/nebo repozice,

e Ztrata kostni hustoty v dusledku stresového $titu,

* Osteolyza, ztrata nebo zlomenina kosti, resorpce kosti nad nebo pod drovni operaéniho segmentu,

o Omezeni aktivit,

« Nedostatek ucinnych prostfedkd k IéEbé symptomu, které méla operace odstranit,
« Nutnost dal$ich operacnich zakroku,
e Smrt.

m UPOZORNEN{

Cervikalni meziobratlova protéza MOVE®-C je protéza pro dynamickou stabilizaci jednoho nebo dvou segment
kréni patefe (C3-C7) po predni discektomii, pficemz pohyblivost o$etfovaného segmentu u pacientd s vyvinutym
skeletovym systémem by méla byt zachovana v co nejvétsi mire.

m POPIS PRODUKTU

Implantat MOVE®-C se dodava pfedem namontovany na drzaku implantatu a sklada se z kranialni (na vnitfni strané
potaZené titan-niobnitridem (TiNbN)) a kaudalni titanové desky (Ti6AI4V_ELI) s nastfikanym polymerovym jadrem z
PCU (polykarbonat-uretan). Desky maji na strané sméfujici kosti koliky, které slouzi k primarni fixaci. Drzak
implantatu je vyroben z PEEK (polyetheretherketon).

Implantaty MOVE®-C byly specialné pfizpisobeny anatomii, aby byl zajistén optimalni vysledek operace. Kaudalni
koncova deska je plocha, kraniaini koncovéa deska je zakfivena a implantat se zuzuje od ventralni ke dorzalni strané.
Z boéniho pohledu ma implantat mirné lordoticky tvar.

Implantaty MOVE®-C nesméji byt pouZivany v pfimé kombinaci s komponenty jinych vyrobct.

m ROZSAH POUZITi

Tento navod k pouziti plati pro v§echny implantaty MOVE®-C.
m ZAMYSLENT UZIVATELE

Bezpecnost a ucinnost implantati MOVE®-C byla prokdzana pouze u onemocnéni patefe uvedenych v &asti
JIndikace”. Pfi pouziti tohoto systému existuje, stejné jako u vSech operaci, potencialni riziko amrti. Dal$i potencialni
rizika, ktera mohou vyzadovat dalSi chirurgicky zakrok, jsou:

* Porucha/selhani komponent systému,

e ztrata ukotveni (napf. v dusledku silné extenze pred pfirostnutim implantatu MOVE®-C k koncovym ploténkam),
* pseudartroza,

« alergicka reakce nebo citlivost na kovy nebo PCU,

o fraktura obratle,

* poskozeni nervl a/nebo michy,

e poranéni cév.

Implantaci kovl a slitin do lidského téla jsou tyto agresivni chemické prostiedi vystaveny solim, kyselindm a
zasadam, coz mize vést ke korozi. Pokud jsou ruzné kovy umistény v blizkosti sebe, maze to urychlit proces koroze
galvanickou korozi. Kombinace implantatovych komponent od riiznych vyrobct se z metalurgickych, mechanickych
a funkénich divodd nedoporuéuje. Zejména se nesmi implantat meziobratlové ploténky MOVE®-C pouzivat s
komponenty nebo metodami jinych vyrobc.

Pfi vyjmuti implantatu je nutné se ujistit, Ze jmenovita velikost implantatu odpovida velikosti uvedené na obalu.

m PREVENTIVNE OPATRENI

Tento navod k pouziti sdm o sobé neobsahuje dostatek informaci pro okamzité pouziti systému. Durazné
doporuCujeme, aby vas se pouzivanim produktd seznamil zkuseny a proskoleny chirurg a/nebo spolecnost
NGMedical (nebo prodejce).

Zakrok musi byt proveden v souladu s navodem k pouZiti a s ohledem na opera¢ni techniku. Chirurg je odpovédny
za spravny pribéh operace. Durazné doporucujeme, aby zakrok provadéli vyhradné chirurgové, ktefi maji prislusnou
kvalifikaci, zkuSenosti s operacemi patefe, znaji obecna rizika operaci patefe a jsou obeznameni s operaénimi
technikami specifickymi pro dany produkt.

m POVOLENE NASTROJE

V pfimé souvislosti s implantatem smi byt pouzivany vyhradné nastroje popsané v operaéni technice MOVE®-C (viz
prisludny navod k pouZziti REF X0008). Operaéni technika je k dispozici na vyzadani u spole¢nosti NGMedical

m OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

Operatér musi byt dokonale seznamen s implantatem MOVE®-C, potiebnymi nastroji a obecnou operaéni technikou.
Operatér musi pouzivat nastroje specialné schvalené spolecnosti NGMedical pro implantat MOVE®-C. Operatér
musi vzdy zajistit, aby byla pouzita optimalni velikost implantatu a aby byl implantat umistén anatomicky spravné.
Testovaci implantaty umoziiuji snadné a bezpeéné uréeni velikosti. Je tfeba se vyvarovat nadmérné distrakce. Je
tfeba dbat na to, aby byl implantat spravné vyrovnan jak kranialné a kaudainé, tak ventralné a dorzalné. Operaéni
postup Ize také najit v operaénich pokynech poskytnutych spoleénosti NGMedical (REF X1001).

Prosim, dokumentuijte pouZité implantaty podle pacienta s REF, LOT a UDI, aby byla zaji$téna zakonem poZadovana
sledovatelnost. Implantaty jsou uréeny k jednorazovému pouziti. Explantovany implantat nesmi byt znovu pouzit.

m KOMPATIBILITA S MRI

Cervikalni meziobratlova protéza MOVE®-C slouzi v souladu se svym Ugelem a ndvodem k pouZiti k dynamické
stabilizaci sousednich segment( kréni patefe. Otekavany klinicky pfinos operace s pouzitim MOVE®-C spociva v
zachovani fyziologické pohyblivosti oSetfovaného segmentu ve viech 6 stupnich volnosti. M& zmirnit bolest, obnovit
funkci postizeného segmentu a snizit riziko degenerace sousednich segmentd. Klinicky pfinos je podlozen
predklinickymi Udaji a Udaji ze studii.

Zprava o bezpec¢nosti a klinické vykonnosti SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) je k dispozici na
tomto odkazu: www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Pristup na vefejné internetové stranky databaze Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDIKACE

Implantaty MOVE®-C byly testovany z hlediska vlivu magnetické rezonance (zobrazovani) a Ize je klasifikovat jako
podminéné vhodné pro MRI. Pacienti s témito implantaty mohou byt skenovani pfi statické sile magnetického pole
1,5 Tesla a 3,0 Tesla. Doba skenovani by neméla pfesahnout 15 minut.

m BALEN{

MOVE®-C je uréen k pouziti v nasledujicich indikacich:
o Diskopatie,

e Hernia disku s radikulopatii,

* Foramenna a spindlni kanalova stenéza.

m KONTRAINDIKACE

Implantaty MOVE®-C jsou dodavany v dvojitém sterilnim baleni. Implantaty pouZivejte pouze v pfipadé
neporuseného baleni. Skladovaci podminky musi zajistit neporusenost baleni a tim i implantati. Vadné implantaty
nebo dal$i komponenty nesmi byt pouzity. Kazdé baleni obsahuje dokumenta¢ni Stitky pro vase volné pouziti a
implanta¢ni kartu. Baleni a $titky obsahuji véechny potfebné informace. Muzete si zde predist islo polozky REF,
LOT, popis, zplsob sterilizace, mnoZstvi, datum spotfeby, datum vyroby a vyrobce a naskenovat kéd UDI. Sterilizace
v8ech implantatd MOVE®-C se provadi pomoci gama zéfeni nebo ethylenoxidového plynu. Na kazdém baleni je
uveden a viditelny zpUsob sterilizace.

m STIZNOSTI

MOVE®-C by nemél byt implantovan u nasledujicich pacientt nebo pfi nasledujicich zdravotnich stavech:

* Kostni minerélni hustota stanovenad pomoci DXA patefe s hodnotou T < -1,5 u muzi 2 60 let nebo Zen = 50 let,
Aktivni systémova infekce nebo infekce v misté operace,

Osteoporoticka fraktura patefe, kycle nebo zapésti,
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Stavajici zdravotni stav nebo chirurgicky stav, ktery by negoval potencialni pfinos operace patefe,
Anamnéza endokrinnich nebo metabolickych onemocnéni ovliviiujicich kostni a mineralni rovnovahu,
Metastazy patefe,
Alergie na titan (Ti6AI4V_ELI) nebo polykarbonat,
Téhotenstvi,
Axialni bolesti krku jako jediny pfiznak,
Tézka cervikalni myelopatie, ktera se projevuje jakymikoli pfiznaky poruch chize, jednostrannou nebo
oboustrannou slabosti nohou a/nebo nekontrolovatelnymi  mocovymi/stievnimi pfiznaky spojenymi s
onemocnénim kréni patefe,
Pacienti, ktefi vyZaduji Ié¢bu destabilizujici patef (napf. dekomprese dorzalniho prvku),
Pokrogila anatomicka deformita v misté operace (napf. ankylozujici spondylitida, skoliéza),
Pokro¢ilé degenerativni zmény (napf. spondyléza) v primarnim segmentu patefe, které se projevuiji nasledujicimi
priznaky:

o mostovité osteofyty,

o pramérny rozsah pohybu < 4°,

o vySka meziobratlové ploténky < 25 % vy$ky meziobratlového prostoru pod ni, méfeno na bocnim

rentgenovém snimku v neutraini poloze,
o subluxace > 3 mm,
o kyfoticka deformita > 20° na neutralnich rentgenovych snimcich.

Pro pacienty, ktefi jsou kvili mentalnim nebo fyzickym omezenim schopni dodrzovat nezbytna bezpeénostni opatfeni
pouze omezené nebo vibec, existuje b&hem pooperacni rehabilitace urcité riziko. Faktory, jako je mira fyzické
aktivity a dodrZovani pokynu tykajicich se pooperaéni péce, maji vliv na zatiZzeni, kterému je implantat vystaven. U
kuraka existuje vy3si riziko pseudartrézy. Tito pacienti musi byt informovani o zvySeném riziku a vyzvani, aby pred
zakrokem a bezprostfedné po ném nekourili.

m KOMPLIKACE A MOZNE NEZADOUCE OCINKY

Kazdy odbornik (napf. Iékaf, ktery produkt pouziva), ktery ma reklamaci nebo neni spokojen s kvalitou, ozna¢enim,
spolehlivosti, bezpeénosti, Gginnosti a/nebo vykonem produktu, by mél informovat spole¢nost NGMedical nebo,
pokud je to mozné, distributora. V pfipadé zavazné udalosti nebo rizika zavazné udalosti, kterd mize vést nebo vedla
k vaznému poskozeni zdravi nebo smrti pacienta, uZivatele nebo tfeti osoby, je nutné neprodlené pisemné nebo
ustné informovat spole¢nost NGMedical (nebo prodejce) a pfislusny organ. Veskeré reklamace musi obsahovat
nazev produktu, REF, LOT, UDI a popisem a Udaji o incidentu. Oznamovatel by mél uvést své jméno a kontaktni
udaje a popsat incident co nejpodrobnéji. Je tfeba také dodrzovat zakonné povinnosti tykajici se hlaseni!

m LIKVIDACE ODPADU

Pri likvidaci implantatid NGMedical je tfeba dodrzovat specifické predpisy nemocnice nebo zaslat zpracované a
sterilizované implantaty s oznacenim spole¢nosti NGMedical.

m PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Predpokladana Zivotnost MOVE®-C je stanovena na 15 let po implantaci. Po prekroceni pfedpokladané Zivotnosti
muze byt nutna revize.

m DALST INFORMACE

Pred operaci by pacienti méli byt informovani o moznych nezadoucich ucincich a dal$ich chirurgickych zakrocich,
které mohou byt nezbytné k jejich napravé:

* UvolInéni, rozpad nebo zlomeni komponent,

e Posunuti/migrace komponent implantatu,

* Reakce tkané na material implantatu,

« Poruchy hojeni ran,

Dal$i informace ziskate na adrese:

NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65

66620 Nonnweiler

NEMECKO

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de c E

+49 (0) 6873 99997-0 0482
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Cislo polozky Skladujte na suchém misté

X0001 2025-08-06

implantat vystaveny. U faj¢iarov existuje vy3Sie riziko pseudartrézy. Tito pacienti musia byt informovani o zvy$enom
riziku a vyzvani, aby nefajcili pred a bezprostredne po zakroku.

m KOMPLIKACIE A MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

NepouZzivejte, pokud je obal

. . Davka/vyrobni Sarze
poskozeny

Zdravotnicky prostfedek Datum vyroby

Dvaojity sterilni bariérovy systém Jedine¢na identifikace zafizeni

Evropska znacka shody s
Podminéné kompatibilni s MRI c €0482 identifika¢nim Cislem
oznameného subjektu

Zdravotnicky prostfedek podle 21 CFR 801.109(b)(1) mizZe byt pfedepsan pouze ze zakona
(USA) na prikaz lékare.

® Znacky a registrované ochranné znamky spole¢nosti NGMedical jsou chranény narodnimi a mezinarodnimi
pravy v Némecku, Evropské unii a dalSich regionech a zemich po celém svété

m URCENE POUZITIE

Cervikélna medzistavcova protéza MOVE®-C je protéza uréena na dynamicku stabilizaciu jedného alebo dvoch
segmentov krénej chrbtice (C3-C7) po prednej diskektomii, pricom pohyblivost oSetrovaného segmentu u pacientov
s vyvinutym kostrovym systémom by mala zostat' zachovana v €o najvacsej miere.

= OPIS VYROBKU

Pred operaciou by mali byt pacienti informovani o moznych neZiaducich udalostiach a dalSich operacnych
zakrokoch, ktoré mozu byt potrebné na ich napravu:

« uvolnenie, rozpad alebo zlomenie komponentov,

e posun/migracia komponentov implantatu,

Reakcie tkaniva na material implantatu,

Poruchy hojenia ran,

* Chybajlca alebo oneskorena kostna integracia koncovych platniciek protézy,

e Infekcia,

« Poskodenie nervov a/alebo miechy vratane straty neurologickych funkcii (paralyza zmyslov alebo pohybu),
dyzestézia, hyperestézia, parestézia, radikulopatia, deficit reflexov,

e poranenia dury, vytok mozgovomiechového moku,

* poranenia pazeraka a/alebo priedusnice,

e ochrnutie hlasiviek,

e chrapot,

* Zzlomenina stavca,

* Reakcia na cudzie teleso (alergickd) na komponenty alebo Glomky,

* Strata ukotvenia (napr. v dosledku silnej extenzie pred narastenim implantatu MOVE®-C na koncové platnicky),

e Visceralne alebo vaskularne poranenia,

« Zmena zakrivenia chrbtice, strata korekcie, vySky a/alebo repozicie,

« Strata kostnej hustoty v désledku stresového $titu,

« Osteolyza, strata alebo zlomenina kosti, resorpcia kosti nad alebo pod vySkou operaéného segmentu,

* Obmedzenie aktivit,

« Chybajuce Gginné prostriedky na liecbu symptémov, ktoré mala operéacia odstranit,

Potreba dalSich operacnych zakrokov,
e Smrt.
m UPOZORNENIA

Implantat MOVE®-C sa dodava vopred namontovany na drziaku implantatu a pozostava z kraniélnej (na vnatornej
strane potiahnutej titan-niobnitridom (TiNbN)) a kaudalnej titanovej platnicky (TiBAI4V_ELI) s nastrieckanym
polymérnym jadrom z PCU (polykarbonat-uretan). Dosky maju na strane smerujicej k kosti koliky, ktoré sluzia na
primarnu fixaciu. Drziak implantatu je vyrobeny z PEEK (polyetheretherketon).

Implantaty MOVE®-C boli $pecialne prispdsobené anatomii, aby sa zabezpedil optimalny vysledok operéacie.
Kaudalna koncova platnicka je plocha, kranidlna koncova platnicka je zakrivena a implantat sa zuZuje od ventrainej
k dorzalnej strane. Z boéného pohladu ma implantat mierne lordoticky tvar.

Implantaty MOVE®-C sa nesmu pouZivat v priamej kombinacii s komponentmi inych vyrobcov.

m ROZSAH POUZITIA

Tento navod na pouzitie plati pre vietky implantaty MOVE®-C.
m URCENT POUZIVATELIA

Tento navod na pouzitie sdm o sebe neobsahuje dostato¢né informacie na okamzité pouzitie systému. Dérazne
odporticame, aby vas s pouZivanim produktov oboznamil skuseny a vySkoleny chirurg a/alebo spolo¢nost
NGMedical (alebo distributor).

Zakrok sa musi vykonavat v stlade s navodom na pouZitie a s ohfadom na operaénu techniku. Chirurg je zodpovedny
za spravny priebeh operécie. Dérazne sa odportca, aby zakrok vykonavali vyluéne chirurgovia, ktori maju prislusna
kvalifikaciu, skusenosti s operaciami chrbtice, poznaju vSeobecné rizikd operéacii chrbtice a su oboznameni s
operaénymi technikami $pecifickymi pre dany produkt.

m SCHVALENE NASTROJE

Bezpecnost a ucinnost implantatov MOVE®-C bola preukazana iba pre ochorenia chrbtice uvedené v Easti
JIndikécie“. Pri pouZiti tohto systému, ako pri vetkych operaciach, existuje potenciélne riziko smrti. Dalsie
potencialne rizika, ktoré mézu vyzadovat dodato¢ny chirurgicky zakrok, su:

e Zlomenie/zlyhanie komponentov systému,

strata ukotvenia (napr. v désledku silnej extenzie pred zarastenim implantatu MOVE®-C do koncovych platnigiek),
pseudartréza,

alergicka reakcia alebo citlivost na kovy alebo PCU,

zZlomenina stavca,

« poskodenie nervov a/alebo miechy,

« poskodenie ciev.

Implantaciou kovov a zliatin do ludského tela su tieto agresivne chemické prostredia vystavené pdsobeniu soli,
kyselin a zasad, ¢o moze viest ku kordzii. Ak sa rézne kovy umiestnia do vzajomného kontaktu, méZe to urychlit
proces kordzie galvanickou koréziou. Kombinacia komponentov implantatov od réznych vyrobcov sa z
metalurgickych, mechanickych a funkénych dévodov neodporuca. PredovSetkym sa nesmie implantat
medzistavcovej platnicky MOVE®-C pouzivat s komponentmi alebo metédami inych vyrobcov.

Pri odstrafiovani implantatu je potrebné sa uistit, Ze menovita velkost implantatu zodpoveda velkosti uvedenej na
obale.

= PREVENTIVNE OPATRENIA

V priamom spojeni s implantatom sa smU pouZivat vyluéne nastroje opisané v operaénej technike MOVE®-C (pozri
prislusny névod na pouZzitie REF X0008). Operacna technika je k dispozicii na poZiadanie u spolo¢nosti NGMedical

m OCAKAVANY KLINICKY PRINOS

Cervikalna medzistavcova protéza MOVE®-C sluzi v stlade so svojim ugelom a navodom na pouzitie na dynamickd
stabilizaciu susednych segmentov cervikalnej chrbtice. Oakavany klinicky prinos operacie s MOVE®-C spociva v
zachovani fyziologickej pohyblivosti osetrovaného segmentu vo v3etkych 6 stuprioch volnosti. Ma zmiernit' bolest,
obnovit funkciu postihnutého segmentu a zniZit' riziko degeneracie susednych segmentov. Klinicky prinos je
podloZeny predklinickymi idajmi a udajmi zo Studii.

Sthrnné sprava o bezpecnosti a klinickych vysledkoch (SSCP) je k dispozicii na tomto odkaze:
www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Pristup na verejni webovu stranku databazy Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDIKACIE

Operatér musi byt absoluitne oboznameny s MOVE®-C, potrebnymi nastrojmi a véeobecnou operaénou technikou.
Operatér musi pouzivat nastroje Specialne schvalené spolo¢nostou NGMedical pre MOVE®-C. Operatér musi vzdy
zabezpecit, aby sa pouzila optimalna velkost implantatu a aby bol implantat umiestneny anatomicky spravne.
Testovacie implantaty umoziuju jednoduché a bezpecné urcenie velkosti. Je potrebné vyhnut sa nadmemému
roztiahnutiu. Pri tom je potrebné dbat na to, aby bol implantat spravne umiestneny v kranidlnej a kaudalnej, ako aj
ventralnej a dorzélnej polohe. Operaény postup je mozné najst aj v operacnych pokynoch poskytnutych
spoloénostou NGMedical (REF X1001).

Prosim, zdokumentujte pouZité implantaty pre kazdého pacienta s REF, LOT a UDI, aby bola zaru¢ena zakonna
sledovatelnost. Implantaty su urené na jednorazové pouZzitie. y i at sa nesmie opa
pouzit’.

m KOMPATIBILITA S MRI

Implantaty MOVE®-C boli testované z hladiska vplyvu magnetického rezonanéného zobrazovania (MRI) a mézu byt
klasifikované ako podmienecne vhodné pre MRI. Pacienti s tymito implantatmi méZu byt skenovani pri statickych
magnetickych poliach s intenzitou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla. Dizka skenovania by nemala presiahnut 15 mindt.

m BALENIE

MOVE®-C je uréeny na pouzitie pri nasledujucich indikéciach:
* Diskopatia,

e Herniacia medzistavcovej platnicky s radikulopatiou,

e Foramenna a spinalna stenéza.

m KONTRAINDIKACIE

MOVE®-C sa nesmie implantovat’ u nasledujucich pacientov alebo pri nasledujucich zdravotnych stavoch:
¢ Kostna mineralna hustota stanovena pomocou DXA s hodnotou T < -1,5 u muzov 2 60 rokov alebo zien = 50
rokov,
Aktivna systémova infekcia alebo infekcia v mieste operécie,
Osteoporoticka zlomenina chrbtice, bedra alebo zapastia,
Uzivanie liekov ovplyviiujucich kostny a minerainy metabolizmus v priebehu 2 tyZzdfiov pred planovanym
terminom operacie,
Zdravotny stav alebo chirurgicka indikacia, ktoré by negovali potencialny prinos operacie chrbtice,
Endokrinné alebo metabolické ochorenia v anamnéze, ktoré ovplyviiuju kostny a mineralny metabolizmus,
Metastazy chrbtice,
Alergia na titan (Ti6AI4V_ELI) alebo polykarbonat,
Tehotenstvo,
Axialna bolest krku ako jediny priznak,
Tazka cervikalna myelopatia, ktora sa prejavuje akymikolvek priznakmi portich chodze, jednostrannou alebo
obojstrannou slabostou néh a/alebo nekontrolovatelnymi mocovymi/€revnymi priznakmi spojenymi s ochorenim
krénej chrbtice,
Pacienti, ktori vyZaduiju lie€bu destabilizujucu chrbticu (napr. dekompresia dorzalneho prvku),
Pokrogila anatomicka deformita v mieste operéacie (napr. ankylozujica spondylitida, skoliéza),
Pokrocilé degenerativne zmeny (napr. spondyléza) na primarnom segmente chrbtice, ktoré sa prejavuju
nasledujucimi priznakmi:
o mostikové osteofyty,
o priemerny rozsah pohybu < 4°,
o vySka medzistavcovej platnicky < 25 % vysky medzistavcového priestoru pod fiou, merana na bo¢nom
réntgenovom snimku v neutralnej polohe,
o subluxacia > 3 mm,
o kyfoticka deformita > 20° na neutralnych réntgenovych snimkach.

Pre pacientov, ktori sii z dévodu dusevnych alebo telesnych obmedzeni schopni dodrZiavat potrebné bezpecnostné
opatrenia len obmedzene alebo vobec, existuje pocas pooperacnej rehabilitacie urcité riziko. Faktory, ako je miera
fyzickej aktivity a dodrZiavanie pokynov tykajucich sa pooperacnej starostlivosti, ovplyviiuju zataZenie, ktorému je

Implantaty MOVE®-C sa dodavaju v dvojitom sterilnom baleni. Implantaty pouZivajte len v pripade neporuseného
balenia. Podmienky skladovania musia zaru€ovat neporusenost balenia a tym aj implantatov. Poskodené implantaty
alebo dalSie komponenty sa nesmu pouzivat. Kazdé balenie obsahuje dokumentaéné stitky na volné pouzitie a kartu
na implantéciu. Balenie a Stitky obsahuju vSetky potrebné informéacie. MoZete si tam pregitat’ Eislo vyrobku REF,
LOT, popis, metodu sterilizacie, mnoZstvo, datum spotreby, datum vyroby a vyrobcu, ako aj naskenovat kéd UDI.
Sterilizacia v8etkych implantatov MOVE®-C sa vykonava pomocou gama Ziarenia alebo etylénoxidového plynu. Na
kazdom baleni je uvedeny a viditelny sposob sterilizacie.

m REKLAMACIE

Kazdy odbornik (napr. lekar, ktory pouziva produkt), ktory ma reklaméciu alebo nie je spokojny s kvalitou, oznacenim,
spolahlivostou, bezpe¢nostou, ucinnostou a/alebo vykonom produktu, by mal informovat spolo¢nost NGMedical
alebo, ak je to vhodné, distributora. V pripade zavazného incidentu alebo rizika zavazného incidentu, ktory méze
viest alebo viedol k vaZnemu poSkodeniu zdravia alebo smrti pacienta alebo pouzivatela, resp. tretej osoby, je
potrebné okamZite pisomne alebo Ustne informovat spoloénost NGMedical (alebo distributora) a prislusny organ.
V8etky reklamacie musia obsahovat nézov produktu, REF, LOT, UDI a popisom, ako aj udajmi o incidente.
Oznamovatel' by mal uviest svoje meno a kontaktné tdaje a incident opisat ¢o najpodrobnejsie. Je potrebné
dodrziavat aj zakonné oznamovacie povinnosti!

m LIKVIDACIA

Pri likvidacii implantatov NGMedical je potrebné dodrziavat' $pecifické predpisy nemocnice alebo zaslat spracované
a sterilizované implantaty s ozna¢enim spolo¢nosti NGMedical.

m PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Predpokladana Zivotnost MOVE®-C je stanovena na 15 rokov po implantacii. Po prekroceni predpokladanej
Zivotnosti méze byt potrebna revizia.

m DALSIE INFORMACIE

Pre dalSie informacie nas prosim kontaktujte:
NGMedical GmbH 25°C
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
NEMECKO
mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de C E
+49 (0) 6873 99997-0 0482
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e Sulyos cervikdlis myelopathia, amely jérasi zavarok, egyoldali vagy kétoldali labfajdalom és/vagy a nyaki

gerincbetegségekkel 6sszefliggd, kontrolldlhatatlan hdlyag-/bélrendszeri tiinetekkel jar,
e Olyan betegek, akiknek olyan kezelésre van sziikségik, amely destabilizalia a gerincet (pl. hati elem
dekompresszidja),
Elérehaladott anatémiai deformitas a mditéti teriileten (pl. spondylitis ankylosans, scoliosis),
Elérehaladott degenerativ elvaltozasok (pl. spondylosis) az els6 gerinc on, amelyek a ko
tiinetekkel jarnak:

o hidképzé osteophytak,

o atlagos mozgastartomany < 4°,

o porckorongmagassag <25% az alatta 1év6 porckorongtér magassaganak, oldaliranyl rontgenfelvételen

semleges pozicidban mérve,
o > 3 mm-es subluxatio,
o > 20°-os kyphotikus deformitas semleges réntgenfelvételen.

8

Azoknal a betegeknél, akik mentalis vagy fizikai korlatai miatt csak korlatozottan vagy egyaltalan nem képesek
betartani a szilkséges ovintézkedéseket, a posztoperativ rehabilitacié soran bizonyos kockazat all fenn. Az
implantatumra haté terhelést olyan tényezok befolyasoljak, mint a fizikai aktivitds mértéke és a posztoperativ
utokezelésre vonatkozo utasitasok betartasa. A dohanyosoknal nagyobb a pszeudartrozis kockazata. Ezeket a
betegeket tajékoztatni kell a megnovekedett kockazatrdl, és fel kell hivni 6ket, hogy a beavatkozas el6tt és
kézvetlenil utana ne.

m KOMPLIKACIOK ES LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Nepouzivajte, ak je obal &os
@ poskodeny Sarza/parta
L J L 2
- - r i
Zdravotnicka pomdcka & Datum vyroby
i o L o
- S

Dvojity sterilny bariérovy systém

Jedine¢na identifikacia
m pombdcky

Eurépska znacka zhody s
c €0482 identifikanym &islom

Podmiene¢ne kompatibilny s
MRT o . :
notifikovaného organu

Zdravotnicka pomdcka podia 21 CFR 801.109(b)(1) mdze byt predpisana zo zakona (USA)

len na zaklade prikazu lekara

® Znacky a registrované ochranné znamky spolo¢nosti NGMedical s chranené narodnymi a medzinarodnymi
pravami v Nemecku, Eurdpskej Unii a dal$ich regiénoch a krajinach na celom svete.

m CELJA

A MOVE®-C nyaki porckorongprotézis egy protézis, amely az elllsé diszcektomia utan a nyaki gerinc (C3-C7) egy
vagy két szegmensének dinamikus stabilizalasara szolgal, és amelynek célja, hogy a protézis segitségével a
kezelendé szegmens mozgékonysaga a lehetd legjobban megmaradjon a felnétt csontrendszerrel rendelkezé
betegeknél.

= TERMEKLEIRAS

Amiitét elétt a ajé i kell alet nemkivanatos eseményekrdl és az események korrekciojahoz
esetlegesen sziikséges tovabbi miitéti beavatkozasokrol:

* A komponensek meglazulasa, szétesése vagy torése,

* Az implantatum komponenseinek elmozduldsa/vandorlasa,

A szbvet érzékenységi reakcidi az implantatum anyaga irant,

Sebgydgyulasi zavarok,

A protézis véglapjainak hianyzé vagy késleltetett csontos integrécidja,

Fertézés,

Idegkarosodas és/vagy gerincvel6-karosodas, beleértve a neuroldgiai funkcidk elvesztését (érzékszervi vagy
mozgasbénulas), diszestézia, hiperesztézia, paresztézia, radikulopatia, reflexhiany,

o dura sérulések, agy-gerincveléi folyadék szivargas,

* nyel6csé és/vagy légeso sérillések,

hangszalbénulas,

rekedtség,

csigolyatorés,

idegen test reakci6 (allergias eredet(i) komponensekre vagy térmelékekre,

rogzités elvesztése (pl. erds kiterjedés miatt a MOVE®-C implantatum véglemezekhez valé rogzitése elétt),
zsigeri vagy érrendszeri sériilések,

a gerinc gorbiiletének valtozasa, a korrekcio elvesztése, magassag és/vagy repozicionalas,

Csontstirliség csokkenése stressz-pajzs hatasa miatt,

Osteolizis, csontvesztés vagy -tdrés, csontreszorpcié a miitéti szegmens magasséga felett vagy alatt,
Tevékenységek korlatozasa,

A miitéttel orvosolandé tlinetek kezelésére alkalmas hatékony eszkézok hianya,

* Tovabbi mitéti beavatkozasok sziikségessége,

e Halal.

m FIGYELMEZTETESEK

A MOVE®-C implantatum el6re dsszeszerelve, implantatumtarton keriil forgalomba, és egy kranidlis (belsé oldalan
titan-nitriddel (TiNbN) bevont) és egy kaudalis titanlemezbdl (Ti6AI4V_ELI) all, amelyre PCU (polikarbonat-etan)
polimer magot fréccsentenek. A lemezek csont felé esé oldalan csapok talélhatok, amelyek az elsédleges
rogzitéshez szolgalnak. Az implantatum tarté PEEK-bél (polietér-éter-keton) késziil.

A MOVE®-C implantatumokat kifejezetten az anatémiai adottsagokhoz igazitottak, hogy a miitéti eredmény a lehet6
legjobb legyen. A kaudalis véglap lapos, a kranidlis véglap ivelt, és az implantadtum ventralisan dorsalis iranyban
kupos. Oldalnézetben az implantatum enyhén lordotikus alaku.

A MOVE®-C implantatumok nem hasznalhatoék mas gyartok komponenseivel kozvetlentl 6sszekapcsolva.

m HATALY

Ez a hasznalati utasitas minden MOVE®-C implantatumra érvényes.
m CELZOTT FELHASZNALOK

Ez a hasznalati utasitas 5nmagaban nem nyuijt elegendd informacict a rendszer azonnali hasznélatahoz. A termékek
hasznélaténak bemutatasét egy tapasztalt és képzett sebész és/vagy az NGMedical (vagy a forgalmazd) altal
slirgésen ajanlott.

A beavatkozast a hasznalati utasitasnak megfeleléen, a mitéti technikat figyelembe véve kell elvégezni. A sebész
felelés a mtét megfelel6 elvégzéséért. Erésen ajanlott, hogy a beavatkozast kizarolag olyan sebészek végezzék,
akik megfelelé képesitéssel rendelkeznek, tapasztalattal rendelkeznek a gerincmitétek terén, ismerik a
gerincmiitétekkel kapcsolatos altalanos kockazatokat és ismerik a termékre jellemzd miitéti technikakat.

m ENGEDELYEZETT ESZK6ZOK

A MOVE®-C implantatumok biztonsdgossdga és hatékonysdga csak az ,indikaciok® szakaszban felsorolt
gerincbetegségek esetében bizonyitott. A rendszer alkalmazasa, mint minden mdtét, potencidlis halalozasi
kockazattal jar. Tovabbi potencidlis kockdzatok, amelyek tovabbi sebészeti beavatkozast tehetnek szlikségessé:

* A rendszer komponenseinek torése/meghibasodasa,

* Rogzités elvesztése (pl. a MOVE®-C implantatum véglemezekhez valé régziilése el6tti erés kiterjedés miatt),
Pseudarthrosis,

Allergias reakcio vagy érzékenység fémekre vagy PCU-ra,

Csigolyatérés,

* ldegkarosodas és/vagy gerincvelS-karosodas,

o Errendszeri sériilés.

A fémek és otvozetek emberi testbe torténd beliltetésével ezek agressziv kémiai kdrnyezetnek, soknak, savaknak
és bazisoknak vannak kitéve, ami korréziéhoz vezethet. Ha kiilonb fémeket helyeznek egymashoz kozel, ez
galvanikus korrézi6 révén felgyorsithatja a korréziés folyamatot. Kiilénb6z6 gyartdk implantatum-alkatrészeinek
kombinaldsa metallurgiai, mechanikai és funkcionalis okokbdl nem ajanlott. Kilonésen a MOVE®-C
porckorongprotézis nem hasznélhaté mas gyartok alkatrészeivel vagy médszereivel.

A protézis eltavolitasakor Ugyelni kell arra, hogy a protézis névieges mérete megegyezzen a csomagoldson
feltlintetett mérettel.

m OVINTEZKEDESEK

Kizérdlag a BEE® PLIF mitéti technikdban és az MOVE®-C miitéti technikdban leirt eszk6zok hasznalhatok
kozvetlenll az implantatummal kapcsolatban (kérjiik, vegye figyelembe a vonatkozé hasznalati utasitast, REF
X0008). A miitéti technika kérésre elérheté az NGMedical.

m VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A MOVE®-C nyaki porckorongprotézis rendeltetésszerli hasznalataval és a hasznalati utasitdsnak megfeleléen a
nyaki gerinc szomszédos szegmenseinek dinamikus stabilizalasara szolgal. A MOVE®-C-vel végzett mtét varhato
klinikai elénye a kezelend6 szegmens fizioldgiai mozgékonysaganak megérzése mind a 6 szabadsagfokban. Célja
a féajdalom enyhitése, az érintett szegmens funkci¢janak helyredllitisa és a szomszédos szegmensek
degeneréaciojanak kockazatanak csokkentése. A klinikai elényoket preklinikai adatok és tanulmanyok tamasztjak ala.
A biztonsagossagra és klinikai teljesitményre vonatkozé jelentés (SSCP, Summary of Safety and Clinical
Performance) az alabbi linken érhetd el: www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Hozzaférés az Eudamed adatbazis nyilvanos weboldalahoz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m JAVALLATOK

A sebésznek teljesen ismernie kell a MOVE®-C-t, a sziikséges eszkozoket és az altalanos mtéti technikat. A
sebésznek a NGMedical altal kifejezetten a MOVE®-C-hez engedélyezett eszkozoket kell haszndlnia. A sebésznek
mindig biztositania kell, hogy az optimalis implantatumméretet hasznalja, és az implantatumot anatémiailag helyesen
helyezze el. A tesztimplantatumok egyszerii és biztonsagos méretmeghatarozast tesznek lehetévé. A tulzott
disztrakciot el kell keriilni. Ugyelni kell arra, hogy az implantatum mind cranialis és caudalis, mind ventralis és dorsalis
iranyban megfeleléen legyen bedllitva. Az operativ eljards az NGMedical altal biztositott m{téti Gtmutatdban is
megtalalhaté (REF X1001).

Kérjuk, dokumentdlia a haszndlt implantatumokat a betegre vonatkozdan a REF, LOT és a UDI kéddal, hogy
biztositott legyen a térvényben el6irt nyomonkévethetéség. Az implantdtumok egyszer hasznalatosak. Az
eltavolitott implantatumot nem szabad ujra felhasznalni.

m MRT KOMPATIBILITAS

A MOVE®-C implantatumokat magneses rezonancia (képalkotas) hatasanak tekintetében tesztelték, és feltételesen
MRI-kompatibilisnek mil ilnek. Az ilyen implantatumokkal rendelkezé betegeket 1,5 Tesla és 3,0 Tesla kozotti
statikus magneses térerésség mellett lehet vizsgalni. A vizsgalat idétartama nem haladhatja meg a 15 percet.

m CSOMAGOLAS

A MOVE®-C a kévetkezd javallatok esetén alkalmazhato:
« Diszkopatia,

« Porckorongsérv radikulopatiaval,

e Foramen- és spindlis csatorna szlikiilet.

m ELLENJAVALLATOK

A MOVE®-C nem alkalmazhato a kévetkez6 betegeknél vagy egészségiigyi allapotok esetén:

A gerinc DXA-vizsgdlattal meghatarozott csontsiirlisége T-értékkel < -1,5 férfiaknal = 60 éves kor felett vagy
néknél 2 50 éves kor felett,

Aktiv szisztémas fertézés vagy a mitéti teriilet fert6zése,

Osteoporotikus térés a gerincen, csip6n vagy csuklén,

A tervezett miitéti idépontot megel6z6 2 héten bellll csont- és asvanyianyag-haztartasra haté gyégyszerek
szedése,

Olyan egészségligyi allapot vagy sebészeti dllapot, amely miatt a gerincmiitét potencidlis elSnyei
semlegestilnének,

A kortorténetben szereplé, a csont- és dasvanyianyag-haztartast befolyasold endokrin vagy anyagcsere-
betegségek,

Gerincattétek,

Titén (Ti6AI4V_ELI) vagy polikarbonat-etan allergia,

Terhesség,

Axilis nyaki fajdalom, mint egyetlen tiinet,

A MOVE®-C implantatumok alapvet6en kettés steril csomagolasban keriilnek forgalomba. Az implantatumokat csak
sértetlen csomagolas esetén hasznalja. A tarolasi feltételeknek biztositaniuk kell a csomagolds és igy az
implantatumok sértetlenségét. A hibas implantatumokat vagy egyéb alkatrészeket nem szabad hasznalni. Minden
csomagolas tartalmaz dokumentacios cimkéket, amelyeket szabadon felhasznélhat, valamint egy implantaciés
igazolvanyt. A csomagolas és a cimkék minden sziikséges informaciét tartalmaznak. Ott megtaldlia a REF
cikkszamot, a LOT-ot, a leirast, a sterilizalasi modszert, a mennyiséget, a lejarati datumot, a gyartasi datumot és a
gyartét, valamint beolvashatja az UDI-kédot. Az 6sszes MOVE®-C implantatum sterilizaldsa gamma-sugarzassal
vagy etilén-oxid gazzal torténik. A csomagolason feltlintetik és lathatéva teszik a sterilizalas tipusat.

m PANASZOK

Minden szakember (pl. a terméket hasznalé orvos), aki panasszal él, vagy nem elégedett a termék minéségével,
cimkézésével, megbizhatdsagaval, biztonsagaval, hatékonysagaval és/vagy teljesitményével, kételes errél értesiteni
az NGMedical-t vagy, adott esetben, a forgalmazét. Sulyos esemény vagy stlyos esemény kockazata esetén, amely
a beteg, a felhasznalé vagy harmadik személy egészségének stlyos karosodasahoz vagy halalahoz vezethet vagy
vezetett, az NGMedical-t (vagy a forgalmazot) és az illetékes hatdésagot haladéktalanul irdsban vagy széban
értesiteni kell. Minden panaszban fel kell tiintetni a termék nevét, REF-szamat, LOT, UDI és leiras, valamint az
esemény adatai. A bejelentének meg kell adnia a nevét és elérhetdségét, és az eseményt a lehetd legrészletesebben
le kell irnia. . A térvényes bejelentési kotelezettségeket is be kell tartani!

m HULLADEKKEZELES

Az NGMedical implantatumok hulladékkezelése soran be kell tartani a korhaz specidlis eléirasait, vagy a felkészitett
és sterilizalt implantatumokat jeldléssel ellatva el kell kiildeni az NGMedical.
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u VARHATO ELETTARTAM

X0001 2025-08-06

m CONTRAINDICATII

A MOVE®-C varhato élettartama az implantacio utan 15 évre van meghatarozva. A varhatd élettartam tullépése utan
revizio lehet szlikséges.
m TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informaciokeért kérjiik, vegye fel a kapcsolatot:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65

MOVE®-C nu trebuie implantat la urmatorii pacienti sau in urmatoarele stari de sanatate:
* Densitate minerald osoasa determinata prin DXA vertebrala cu o valoare T de < -1,5 la béarbatii = 60 de ani sau
femeile 2 50 de ani,
* Infectie sistemica activa sau infectie la locul operatiei,
« Fractura osteoporotica la nivelul coloanei vertebrale, soldului sau incheieturii méinii,
e Administrarea, in decurs de 2 saptamani inainte de data planificatd a operatiei, a medicamentelor care
influenteaza echilibrul osos si mineral,
« Starea de sanatate actuald sau afectiunea chirurgicala care ar anula beneficiile potentiale ale unei operatii la
nivelul coloanei vertebrale,
Antecedente de boli endocrine sau metabolice care afecteaza echilibrul osos si mineral,
Metastaze la nivelul coloanei vertebrale,
Alergie la titan (Ti6AI4V_ELI) sau policarbonat de etilena,
* Sarcina,
Dureri axiale la nivelul gatului ca singurul simptom,
Mielopatie cervicala severa, care se manifesta prin orice semne de tulburari de mers, slabiciune unilaterala sau
bilaterald a picioarelor si/sau simptome incontrolabile ale vezicii urinare/intestinului asociate cu afectiuni ale
coloanei cervicale,
* Pacienti care necesitd un tratament care destabilizeaza coloana vertebrald (de exemplu, decompresia unui
element dorsal),
* Deformare anatomica avansaté la locul operatiei (de exemplu, spondilitd anchilozanta, scolioz&),
Modificari degenerative avansate (de exemplu, spondiloza) la nivelul segmentului vertebral primar, care se
manifesta prin urmatoarele simptome:
o osteofite care formeaza punti,
o amplitudine medie de miscare < 4°,
o Tnaltimea discurilor intervertebrale <25% din inaltimea spatiului intervertebral situat dedesubt, masurata pe
radiografie laterala in pozitie neutra,
o subluxatie de > 3 mm,
o deformare cifotica de > 20° pe radiografiile neutre.
Pentru pacientii care, din cauza unor limitéri mentale sau fizice, sunt capabili doar partial sau deloc s& respecte
masurile de precautie necesare, existd un anumit risc in timpul reabilitarii postoperatorii. Factori precum gradul de
activitate fizica si respectarea instructiunilor privind tratamentul postoperatoriu au un impact asupra solicitarilor la
care este supus implantul. Fumatorii prezinta un risc mai mare de pseudartroza. Acesti pacienti trebuie informati cu
privire la riscul crescut si indemnati sa renunte la fumat inainte si imediat dupa interventie.
m COMPLICATII SI POSIBILE EVENIMENTE ADVERSE
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A 21 CFR 801.109(b)(1) szerint az orvostechnikai eszkdz (USA) torvény szerint kizarélag orvosi
rendelvényre irhato fel.

® Az NGMedical markak és bejegyzett védjegyek nemzeti és nemzetkozi jogok altal védettek Németorszagban, az
Eurépai Unidban és mas régidkban és orszagokban vilagszerte.

m DESTINATIE

Proteza cervicald MOVE®-C este o proteza destinata stabilizarii dinamice a unuia sau a douad segmente ale coloanei
cervicale (C3-C7) dupa discectomie anterioard, proteza mentinand in cea mai mare masura posibila mobilitatea
segmentului tratat la pacientii cu scheletul complet dezvoltat.

m EDESCRIEREA PRODUSULUI

Inainte de operatie, pacientii trebuie informati cu privire la posibilele evenimente adverse si la interventiile chirurgicale
suplimentare care ar putea fi necesare pentru corectarea acestora:

« Slabirea, deteriorarea sau ruperea componentelor,

« Deplasarea/migrarea componentelor implantului,

* Reactii de sensibilitate ale tesutului la materialul implantului,

e Tulburari de vindecare a plagilor,

* Integrarea osoasa lipsa sau ntarziata a placilor terminale ale protezei,

Infectie,

Leziuni nervoase si/sau leziuni ale maduvei spinérii, inclusiv pierderea functiilor neurologice (paralizie senzoriala
sau motorie), Dizestezie, hiperestezie, parestezie, radiculopatie, deficit de reflexe,

Leziuni ale durei mater, scurgere de lichid cefalorahidian,

Leziuni ale esofagului si/sau traheei,

Paralizie a corzilor vocale,

Raguseala,

Fractura vertebrala,

* Reactie la corpuri straine (de natura alergicd) la componente sau fragmente,

* Pierderea ancorérii (de exemplu: prin extensie puternica inainte de cresterea implantului MOVE®-C la placile
terminale),

Leziuni viscerale sau vasculare,
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Pierderea densitatii osoase din cauza protectiei impotriva stresului,

Osteoliza, pierderea sau fracturarea osului, resorbtia osoasé deasupra sau sub nivelul segmentului operat,
Limitarea activitatilor,

Lipsa mijloacelor eficiente pentru tratarea simptomelor pe care operatia ar trebui sa le remedieze,
Necesitatea unor interventii chirurgicale suplimentare,

* Decesul.

m ADVERTISMENTE

Implantul MOVE®-C este livrat preasamblat pe un suport pentru implant si este format dintr-o placa craniana
(acoperita pe interior cu nitruré de titan-niobiu (TiNbN)) si o placé caudalé din titan (Ti6AI4V_ELI), cu miez din polimer
PCU (policarbonat-etilena) turnat prin injectie. Plécile au pini pe partea orientata spre os, care servesc la fixarea
primara. Suportul implantului este fabricat din PEEK (polieteretercetona).

Implanturile MOVE®-C au fost special adaptate anatomiei pentru a asigura cel mai bun rezultat chirurgical posibil.
Placa terminald caudalad este plata, placa terminala craniald este curbata, iar implantul are o form& conica de la
ventral la dorsal. in vedere laterala, implantul are o forma usor lordotica.

Implanturile MOVE®-C nu trebuie utilizate in combinatie directd cu componente ale altor producétori.

m DOMENIU DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate implanturile MOVE®-C.
m UTILIZATORI VIZATI

Aceste instructiuni de utilizare nu furnizeaza informatii suficiente pentru utilizarea imediatd a sistemului. Se
recomanda insistent instruirea n utilizarea produselor de cétre un chirurg cu experienta si pregatire in acest domeniu
si/sau de catre NGMedical (sau distribuitorul).

Interventia trebuie efectuata in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand tehnica chirurgicala. Chirurgul
este responsabil pentru efectuarea corecté a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia s fie efectuata exclusiv
de chirurgi care au obtinut calificarea corespunzatoare, au experientad in chirurgia coloanei vertebrale, cunosc
riscurile generale asociate chirurgiei coloanei vertebrale si cunosc tehnicile chirurgicale specifice produsului.

m INSTRUMENTE APROBATE

Siguranta si eficacitatea implanturilor MOVE®-C a fost demonstrata numai pentru afectiunile coloanei vertebrale
mentionate in sectiunea “Indicatii”. La utilizarea acestui sistem, ca in cazul tuturor operatiilor, exista riscul potential
de deces. Alte riscuri potentiale care pot necesita o interventie chirurgicala suplimentara sunt:

* Fractura/defectiunea componentelor sistemului,

* Pierderea ancorérii (de exemplu, prin extensie puternica inainte de cresterea implantului MOVE®-C la plécile
terminale),

Pseudartroza,

Reactie alergica sau sensibilitate la metale sau PCU,

Fractura vertebrala,

* Leziuni nervoase si/sau leziuni ale maduvei spinarii,

e Leziuni vasculare.

Prin implantarea metalelor si aliajelor in corpul uman, acestea sunt expuse la medii chimice agresive de saruri, acizi
si baze, ceea ce poate duce la coroziune. Daca metale diferite sunt plasate in apropierea unora de altele, acest lucru
poate accelera procesul de coroziune prin coroziune galvanica. Combinarea componentelor implanturilor de la diferiti
producatori nu este recomandata din motive metalurgice, mecanice si functionale. in special, proteza de disc
intervertebral MOVE®-C nu trebuie utilizatd impreuna cu componente sau metode ale altor producétori.

La indepartarea protezei, trebuie sa va asigurati cad dimensiunea nominala a protezei corespunde cu dimensiunea
indicaté pe eticheta ambalajului.

m MASURI DE PRECAUTIE

Numai instrumentele descrise in tehnica chirurgicalda MOVE®-C pot fi utilizate in legatura directa cu implantul (va
rugam sa consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare REF X0008). Tehnica chirurgicaléd este disponibila la
cerere la NGMedical.

m BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Proteza discala cervicala MOVE®-C este destinata, conform destinatiei si instructiunilor de utilizare, stabilizarii
dinamice a segmentelor adiacente ale coloanei cervicale. Beneficiul clinic asteptat al operatiei cu MOVE®-C consta
n mentinerea mobilitatii fiziologice a segmentului tratat in toate cele 6 grade de libertate. Aceasta are rolul de a
ameliora durerea, de a restabili functia segmentului afectat si de a reduce riscul de degenerare a segmentelor
adiacente. Beneficiul clinic este sustinut de date preclinice si date din studii.

Raportul privind siguranta si performanta clinicd SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) este disponibil
la urmétorul link: www.ngmedical.de/sscp/move_c.

Acces la site-ul public al bazei de date Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

m INDICATII

Chirurgul trebuie sa fie perfect familiarizat cu MOVE®-C, cu instrumentele necesare si cu tehnica chirurgicald
generala. Chirurgul trebuie sa utilizeze instrumentele special aprobate de NGMedical pentru MOVE®-C. Chirurgul
trebuie s& se asigure intotdeauna cé se utilizeaza dimensiunea optima a implantului si ca implantul este pozitionat
corect din punct de vedere anatomic. Implanturile de testare permit determinarea usoara si siguré a dimensiunii.
Trebuie evitata distractia excesiva. Trebuie s& se asigure ca implantul este aliniat corect atat cranial si caudal, cat si
ventral si dorsal. Procedura chirurgicala poate fi consultata si in instructiunile de operare furnizate de NGMedical
(REF X1001).

V& rugam sa documentati implanturile utilizate pentru fiecare pacient in parte cu REF, LOT si UDI, pentru a asigura
trasabilitatea ceruta de lege. Implanturile sunt destinate utilizarii unice. Un implant explantat nu poate fi reutilizat.
m COMPATIBILITATE CU RMN

Implanturile MOVE®-C au fost testate in ceea ce priveste influenta rezonantei magnetice (imagistica) si pot fi
clasificate ca fiind compatibile cu RMN n anumite conditii. Pacientii cu aceste implanturi pot fi scanati la intensitati
ale campului magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla. Durata scanarii nu trebuie sa depaseasca 15 minute.

m AMBALARE

MOVE®-C este destinat utilizarii in urméatoarele indicatii:
o Discopatie,

* Hernie de disc cu radiculopatie,

e Stenoza foraminala si a canalului spinal.

Implanturile MOVE®-C sunt livrate in ambalaje dublu sterile. Utilizati implanturile numai daca ambalajul este intact.
Conditiile de depozitare trebuie sa garanteze integritatea ambalajelor si, prin urmare, a implanturilor. Implanturile
defecte sau alte componente nu trebuie utilizate. Fiecare ambalaj contine etichete de documentare pe care le puteti
utiliza in mod liber si un certificat de implantare. Ambalajul si etichetele contin toate informatiile necesare. Puteti citi
numérul de articol REF, LOT, descrierea, metoda de sterilizare, cantitatea, data de expirare, data fabricatiei si
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producatorul, precum si scana codul UDI. Sterilizarea tuturor implanturilor MOVE®-C se realizeaza prin radiatii
gamma sau gaz etilenoxid. Tipul de sterilizare este indicat si vizibil pe fiecare ambalaj.
m RECLAMATII

Orice specialist (de exemplu, medicul care utilizeaza produsul) care are o reclamatie sau este nemultumit de
calitatea, etichetarea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta produsului trebuie s& informeze
NGMedical sau, daca este cazul, distribuitorul. in cazul unui incident grav sau al riscului unui incident grav care poate
duce sau a dus la afectarea grava a sanétatii sau la decesul pacientului sau al unui utilizator sau al unei terte parti,
NGMedical (sau distribuitorul) si autoritatea competentd trebuie informate imediat in scris sau verbal. Toate
reclamatiile trebuie sa includéd numele produsului, REF, LOT, UDI si descrierea, precum si datele incidentului.
Persoana care raporteaza trebuie sa furnizeze numele si datele de contact si sa descrie incidentul cat mai detaliat
posibil. De asemenea, trebuie respectate obligatiile legale de raportare!

m ELIMINARE

Pentru eliminarea implanturilor NGMedical, trebuie respectate reglementérile specifice ale spitalului sau implanturile
reconditionate si sterilizate trebuie trimise la NGMedical cu mentiunea corespunzétoare.
m DURATA DE VIATA ESTIMATA

Durata de viata estimatd a MOVE®-C este stabilita la 15 ani de la implantare. Dupé depasirea duratei de viata
estimate, poate fi necesara o revizie.
m INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru informatii suplimentare, va rugam s& contactati:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
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® Marcile si méarcile comerciale inregistrate NGMedical sunt protejate de drepturi nationale si internationale in
Germania, Uniunea Europeana si alte regiuni si tari din intreaga lume.
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