MAGEC:-jirjestelma
Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

NuVasive:n MAGEC-jirjestelma koostuu steriilista, kertakayttoisesta selkarankasauvasta, joka istutetaan
kirurgisesti kayttamalla sopivia kaupallisesti saatavia kiinnitysvalineita (eli pedikkeliruuveja, koukkuja ja/tai liittimia).
Jarjestelmaan kuuluu steriloimaton kadessa pidettava kaukosaadin, jolla distraktoidaan (pidennetaan) selkarankasauvaa
non-invasiivisesti eri aikoina istutuksen jalkeen.

Istutettu selkiarankasauva tukee selkirankaa kasvun aikana skolioosin etenemisen minimoimiseksi. Sauvan sisalla on pieni
magneetti, joka mahdollistaa laitteen pidentamisen ulkoisella kaukosaatimella. Sauva istutetaan ja kiinnitetaan
vakiotyyppisilla kiinnitysosilla.

Kadessa pidettava, non-invasiivinen ulkoinen kaukosaadin toimii sahkolla. Laite asetetaan potilaan selkiarangan paille,
minka jalkeen se aktivoidaan manuaalisesti. Tama saa istutetun magneetin kiertymaan, jolloin sauva pitenee. Sauvaa
pidennetaan ajoittain kasvun aikana selkarangan pidentamiseksi ja tukemiseksi seka skolioosin etenemisen minimoimiseksi.
Kun laakari on paattanyt, etta implantti on tehnyt tehtavansa eika sita enaa tarvita, se poistetaan.

Kiyttoaiheet

MAGEC-jarjestelma on tarkoitettu alle 10-vuotiaille luustoltaan keskenkasvuisille potilaille, joilla on vaikeita
progressiivisia selkarangan epamuodostumia (esim. Cobbin kulma 30 astetta tai enemman, rintarangan korkeus alle 22
cm), jotka liittyvat rintarangan vajaatoimintaoireyhtymaan (Thoracic Insufficiency Syndrom, TIS) tai joihin voi liittya sen
vaara. TIS maaritelladn rintakehan kyvyttomyydeksi tukea normaalia hengitysta tai keuhkojen kasvua.

Vasta-aiheet

e potilaat, joilla on infektio tai luun patologinen tila, joka haittaisi laitteen tukevaa kiinnitysta (esim. osteoporoosi,
osteopenia)

metalliallergiat tai -yliherkkyydet

potilaat, joilla on tahdistin tai muita aktiivisia, elektronisia laitteita (kuten rytmihairiotahdistin)

potilaat, jotka tarvitsevat magneettikuvantamista sina aikana, kun laitteen odotetaan olevan istutettuna
potilaat, jotka painavat alle | 1,4 kg

potilaat tai perheet, jotka eivat halua tai pysty noudattamaan hoidonjalkeisia ohjeita

potilaat, joilla on ruostumattomasta teraksesta valmistettuja lankoja tai muita implantteja, jotka sisaltavat
yhteensopimattomia materiaaleja

e potilaat, jotka ovat raskaana.

Mahdolliset haittatapahtumat ja komplikaatiot

MAGEC-jarjestelmaa kaytettaessa voi esiintya seuraavassa luettelossa mainittuja vikoja ja haittatapahtumia. Tassa
kayttoohjeessa lueteltujen vasta-aiheiden, varoitusten, huomautusten ja varotoimenpiteiden noudattamatta jattaminen on
kayttotarkoituksen ulkopuolista kayttoa ja voi lisata naiden tapahtumien todennakoisyytta.

e Distraktion menetys tai hallitsematon pidentyminen, joka voi johtaa kipuun, korjauksen menetykseen, hoidon
pidentymiseen tai epamuodostuman etenemiseen tai edellyttaa korjausleikkausta.

e Tangon, ruuvin tai koukun/ankkurin toimintahairiot, jotka voivat johtaa kipuun, epamuodostuman etenemiseen
tai korjauksen menetykseen ja edellyttaa korjausleikkausta.
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e Paikallinen kudoksen varimuutos (eli metalloosi), osteolyysi, paikallinen akuutti tulehdusreaktio tai muut
haitat, jotka liittyvat altistumiseen kulumisjatteille, metallin nanohiukkasille ja kohonneille seerumin
titaani-ionipitoisuuksille (mukaan lukien neurologiset ongelmat ja lisaantymis- ja kehitystoksisuuteen
liittyvat riskit).

e Siirtimen alueella tapahtuvat sauvan murtumat tai O-renkaan rikkoutuminen voivat altistaa potilaan
ylimaaraisille kulumisjatteille ja niihin liittyville riskeille.

e Altistuminen biologisille vaaroille tai biologisesti yhteensopimattomille materiaaleille, jotka voivat
aiheuttaa immunologisen reaktion, ihoarsytysta/ihottumaa/yliherkistymista tai infektion ja jotka voivat
vaatia laaketieteellisia toimenpiteita.

e Pidennyksen epaonnistuminen voi johtaa leikkauksen viivastymiseen (mika johtaa ylimaaraiseen
verenhukkaan ja anestesian keston pidentymiseen), hoidon pidentymiseen, suboptimaaliseen korjaukseen
tai edellyttaa revisiota tai leikkauksen uusimista.

e Hoitokomplikaatiot, mm. implantin hairiot tai anatomiset yhteensopivuusongelmat (kuten implantin
prominenssi), ja epasopiva sagittaalinen tasapaino, jotka voivat johtaa leikkauksen viivastymiseen (mika
johtaa ylimaaraiseen verenhukkaan ja anestesian keston pidentymiseen), kyvyttomyyteen suorittaa
toimenpide loppuun tai toimenpiteen peruuttamiseen ja aiheuttaa kipua tai epaoptimaalisen korjauksen ja
edellyttaa korjausleikkausta.

e Magneettikuvauksen turvallisuusehtojen noudattamatta jattaminen voi johtaa diagnoosin viivastymiseen,
pysahtymiseen, aktiivisten implantoitavien laitteiden toimintahairioihin MAGEC-sauvan toimintahairicihin
tai kudosvaurioihin.

Varoituksia

e MAGEC-jarjestelmaa (mukaan lukien noninvasiiviset distraktiomenetelmat ulkoista kaukosaadinta kayttaen) saavat
kayttaa vain kirurgit, joilla on kokemusta lasten selkarangan takaosan kirurgisista toimenpiteista ja jotka ovat saaneet
kaytannon koulutusta taman laitteen kaytosta. Tata laitetta saavat kayttaa vain kirurgit, jotka tuntevat MAGEC-
jarjestelmaan liittyvat implantin osat, instrumentit, toimenpiteet, kliiniset sovellukset, biomekaniikan,
haittavaikutukset ja riskit. Riittavan kokemuksen tai koulutuksen puute voi johtaa haittatapahtumien, myos
neurologisten komplikaatioiden, suurempaan esiintyvyyteen.

e Sopivan implantin koon oikea valinta ja laitteen oikea sijoittaminen ovat olennaisen tarkeita laitteen optimaalisen
suorituskyvyn ja toiminnan varmistamiseksi. Katso MAGEC-tekniikkaoppaasta tarvittavan leikkaustekniikan
vaiheittaiset ohjeet, mukaan lukien implantin oikean koon maarittaminen.

e MAGEC-jarjestelman sauvat toimitetaan steriileind, ja ne on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi. Implanttia ei ole
testattu sen suhteen, etta se puhdistettaisiin ja steriloitaisiin useampaa kayttokertaa varten. Jos implanttia kaytetaan
useammin kuin kerran, se ei ehka ole steriili ja voi aiheuttaa vakavan infektion.

e Implanttia ei saa kayttaa, jos steriilipakkaus on vaurioitunut tai auki.

e Metalli-implantit saattavat [oystya, murtua, syopya, kulkeutua tai aiheuttaa kipua.

o MAGEC-sauvojen kaytto voi aiheuttaa paikallista kudosten varjaytymista.

e Vaaranlainen istutus voi johtaa sauvan yli- tai alivarahtelyyn

o Tata laitetta ei saa kayttaa ilman laitteen implantointiin ja sdatamiseen liittyvaa asianmukaista koulutusta. Katso
tarvittavan leikkaustekniikan vaiheittaiset ohjeet MAGEC-tekniikkaoppaasta ja ulkoisen kaukosaiatimen (ERC) kaytto
ulkoisen kaukosaiatimen kayttooppaasta (ERC — OM0000, ERC2 — OM0006).

e Varmista, etta distraktiopituus arvioidaan rontgenkuvauksella tai ultradanikuvauksella heti noninvasiivisen saadon
jalkeen seka vahintaan kuuden kuukauden valein.

e Vaikka voi olla tilanteita, joissa anatomia ja patologia sallivat vain yhden sauvan MAGEC-rakenteet, aina kun se on
mahdollista, olisi kaytettava kahden sauvan rakenteita, koska yhden sauvan rakenteiden on osoitettu vikaantuvan
kahden sauvan rakenteita useammin.
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Varotoimia

e Jos implantin kayton aikana kaytetaan tukea, tuessa ei saa olla magneettisia metalliosia (esim. terasta), jotka saattavat
vaikuttaa implantoituun magneettiin.

e Potilas ei saa osallistua kontaktilajeihin, muuhun rasittavaan urheiluun tai muihin riskialttiisiin aktiviteetteihin implantin
kayton aikana.

o Selkarepun paino saa olla implantin kayton aikana enintaan 9 kg.

e Varmista, etta sauvan taipuisaan osaan tehdaan riittava kaari halutun sagittaalisen kaaren aikaansaamiseksi.

e Sauvan pidempi osa (pakattuna) tulisi istutettaessa suunnata potilaalla aina kefaalisesti (proksimaalisesti) (katso kuvaa
5).

e Potilaiden painoindeksin tulisi olla enintaan 25.

e Sauvaa tulee aina kayttda kompressioon, ei vetojannitykseen.

e Tutki implantti huolellisesti ennen kayttoa ja varmista manuaalista MAGEC-vedinta kayttaen, etta implantti on
toimintakunnossa. Jos epailet, etta komponentti on viallinen tai vaurioitunut, ala kayta sita.

e Implantoi sauva potilaalle aina niin, etta siirtimessa oleva "CEPHALAD”’-teksti ja nuoli osoittavat kohti potilaan paata
(kefaalisesti)

e Kun potilaalla kaytetaan kahta sauvaa, siirtimet tulee asettaa keskenaan samalle korkeudelle kaudaalisesti ja
kefaalisesti katsottuna (katso kuvaa 5).

e Tata laitetta saa kayttaa vain laakarin maarayksesta.

e Llaite tulee poistaa viimeistaan kahden vuoden kuluttua implantoinnista.

e Laite tulee poistaa, jos luuston kypsyys on saavutettu (esim. sulkeutunut lantion kolmoisrusto, luuston kypsyys
Risserin luokituksen mukaan).

e Laite tulee poistaa aktiivisen venytysjakson paatyttya.

e Llaite tulee poistaa tai vaihtaa, jos sen suurin distraktiopituus on saavutettu eika luuston kypsyytta ole viela saavutettu
(esim. avoin lantion kolmoisrusto, luuston kypsyys Risserin luokituksen mukaan).

¢ Noudata aarimmaista varovaisuutta kasitellessasi magneettisista materiaaleista, kuten ruostumattomasta teraksesta,
valmistettuja instrumentteja siirtimen magneetin lahella, silla ne vetavat toisiaan puoleensa.

e Kun leikkaat sauvan sopivan mittaiseksi, pida huoli, ettei leikkauskohtaan jaa teravia reunoja.

e Siirrinta ei saa taivuttaa.

o Ali taivuta sauvaa toistuvasti tai liikaa. Sauvaa ei saa taivuttaa takaisin samaan asentoon.

e Jos laitetta tarvitsee lyhentaa, ala koskaan lyhenna sita edellisella pidennyskerralla pidennettya maaraa enempaa. Jos
tata varoitusta ei noudateta, on olemassa vaara, etta siirtimen sisaan vedetaan sauvaan mahdollisesti kiinnittynytta
biologista materiaalia.

e Varmista, etta ulkoinen kaukosaadin ja siirtimen magneetti on kohdistettu keskenaan oikein, noudattamalla ulkoisen
kaukosaatimen (ERC) kayttooppaassa ja MAGEC-tekniikkaoppaassa annettuja ohjeita.

e Kahden vuoden implantoinnin jilkeen implantoinnin jatkaminen voi lisata haittatapahtumien tai komplikaatioiden
maaraa.
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Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd MAGEC-jarjestelma on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Seuraavien ehtojen tulee tayttya:
e Patilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata magneettikuvausjarjestelmalla seuraavissa olosuhteissa:

-  Staattisen magneettikentédn voimakkuus on 1,5 teslaa (1,5 T).

- Spatiaalinen gradienttikenttd on enintdan 3000 gaussia/cm (30 T/m).

- Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaardinen maksimaalinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 0,5 W/kg 1,5 T:n tasolla.

Edelld maaritetyissd kuvausolosuhteissa on odotettavissa, ettd MAGEC-jarjestelma aiheuttaa
enintdan 3,7 °C:n lampdtilan nousun 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvauksen jalkeen.

¢ Huomio: Radiotaajuuden aiheuttama lampeneminen ei muutu samassa suhteessa staattisen
kentdn voimakkuuden kanssa. Laitteissa, joissa ei tapahdu havaittavaa lampenemista jollakin
kentdn voimakkuudella, saattaa tapahtua suurta paikallista lampenemista jollakin muulla kentan
voimakkuudella.

¢ Potilaan ei saa antaa kaantya poydalla, silla tallainen liike saattaa vahingossa pidentaa tai lyhentaa
implanttia.

¢ Ulkoinen kaukosaadin, manuaalinen distraktori ja sauvan magneetin paikannin eivat ole turvallisia
magneettikuvauksessa. Niité ei saa tuoda magneettikuvaushuoneeseen.

e MAGEC-jarjestelman aiheuttama kuva-artefakti ulottui ei-kliinisissd testeissd kuvakentan
ulkopuolelle, kun kuvaus tehtiin  gradienttikaikupulssisekvenssia  kayttden 1,5 T:n
magneettikuvausjarjestelmassa. Mutta jos kuvaus tehdadan noin 20 cm:n paassa MAGEC-
jarjestelman siirtimesta sijaitsevissa kohdissa, kuvista saatetaan pystyd erottamaan anatomisia
rakenteita.
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MAGEC-jirjestelmain tiedot

MAGEC-sauvaa on saatavana kahta yleista konfiguraatiota: Standard (S) ja Offset (R). Seka Standard- etta Offset-
sauvoissa on sama mekanismi, mutta magneetti sijaitsee siirtimen vastakkaisissa paissa. Kun kaytat yhden sauvan
rakennetta, kayta Standard (S) -mallisia sauvoja. Kun kaytit kahden sauvan rakennetta, kayta kahta Standard (S) -mallista
sauvaa tai Standard (S) -sauvan ja Offset (R) -sauvan yhdistelmaa (ks. alla olevia kuvia | ja 2, joissa on esitetty
konfiguraatiot ja sauvojen asianmukainen suuntaus). Kahta Standard-sauvaa voi kayttaa yhdessa kahden sauvan
konfiguraatiossa, jos kirurgi haluaa distraktoida kumpaakin sauvaa yhtaikaa. Standard-sauvaa ja Offset-sauvaa voi kayttaa
yhdessa kahden sauvan konfiguraatiossa, jos kirurgi haluaa distraktoida sauvoja erikseen. Katso ohjeita MAGEC-

tekniikkaoppaasta.

Oikea kohdistus Vaara kohdistus Oikea kohdistus Vaara kohdistus
Kuva 1: Standard- ja Offset-sauvojen yhdistelma Kuva 2: Kahden Standard-sauvan yhdistelma

Kokeneiden selkarankakirurgien tekema toimenpidetta edeltava huolellinen diagnoosi ja suunnittelu, erittiin huolellinen
kirurginen tekniikka ja pitkaaikainen leikkauksen jalkeinen hoito ovat valttamattomia optimaalisten tulosten kannalta.
Ennen kayttoa kirurgin tulee saada koulutusta nimenomaan MAGEC-jarjestelman ja siihen liittyvien instrumenttien

kaytossa, jotta han osaa valita ja sijoittaa implantit oikein.
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Ennen implantointia tehtdvi testi

MANUAALISEN MAGEC-DISTRAKTORIN kuvaus ja kiyttotarkoitus

Manuaalista MAGEC-distraktoria kaytetaan MAGEC-sauvan toiminnan testaamiseen distraktoimalla manuaalisesti
MAGEC-sauvaa. Istutustoimenpiteen aikana ladkari voi leikata MAGEC-sauvoja lyhyemmiksi tai taivuttaa niita halutun
muotoisiksi. Huomautus: Implantin suurempilapimittaista siirrinosaa ei saa koskaan lyhentaa tai taivuttaa. Implantin
vaaranlainen leikkaaminen tai taivuttaminen voi vahingoittaa siirrinta. Implantin asianmukainen toiminta (distraktio)
voidaan tarkistaa leikkaamisen ja taivuttamisen jialkeen manuaalisen MAGEC-distraktorin avulla.

Varotoimia

e Manuaalinen MAGEC-distraktori toimitetaan steriiling, ja se on kertakayttoinen. Tata lisdlaitetta ei saa kayttaa
uudelleen tai steriloida uudelleen.
e laitetta ei saa kayttaa, jos steriilipakkaus on vaurioitunut tai auki.

e Ennen kuin kaytat manuaalista MAGEC-distraktoria, poista kummassakin paassa olevat silikonitulpat ja havita ne.

Distraktion testaaminen

I. Varmista, etta manuaalinen MAGEC-distraktori on alkuperiisessa pakkauksessaan..

2. Sen jalkeen kun MAGEC-sauva on leikattu ja taivutettu halutun muotoiseksi, vie manuaalinen MAGEC-distraktori
steriilia vakiotekniikkaa noudattaen sanalla "MAGNET” (magneetti) merkityn implanttialueen paalle.
Huomautus:Manuaalinen MAGEC-distraktori kohdistuu automaattisesti "MAGNET”-merkityn alueen paalle.

3. Kierra manuaalista MAGEC-distraktoria kasin siirtimen keskiakselin suhteen vastapaivaan implantin distaalipaasta
katsoen siten, etta nuoli osoittaa ylospain (kefaalisesti). Taman seurauksena implantti distraktoituu (pidentyy).

4. On suositeltavaa, ettd tehdaan nelja (4) tayttd kierrosta vastapaivaan sauvan asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi. Toiminnan varmistamisen jalkeen kierrd kolme (3) kierrosta myotapaivaan sauvan palauttamiseksi
takaisin neutraaliasentoon. Manuaalisen MAGEC-distraktorin kolme taytta kierrosta vastaa | mm:n distraktiota
(pidennystd). On suositeltavaa merkita distraktiosauva steriililli merkintdkynilld, jotta sauvan

distraktio on helpompi havaita

5. Suosittelemme edelleen, etta sauvaa El vedeta taaksepain enempaa kuin sita oli pidennetty.

Manuaalisen distraktorin W
kierto vastapaivaan

Merkki Manuaalisen distraktorin
tahan

kierto vastapdivaan

™~

proksimaalinen

Sauvan
Merkki

téihéin/

roksimaalinen
Sauvan P

distaalips (kraniaalinen) paa /

Manuaalinen

(kraniaalinen) paa

distraktori Sauvan -
Manuaalinen distraktori distaalipaa
o L \
Kuva 3 Standard-sauva (SL) Kuva 4 Offset-sauva(SLR)
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Toimenpide

Kokeneiden selkarankakirurgien tekema toimenpidetta edeltava huolellinen diagnoosi ja suunnittelu, erittain huolellinen
kirurginen tekniikka ja pitkaaikainen leikkauksen jalkeinen hoito ovat valttamattomia optimaalisten tulosten kannalta.
Kirurgin tulee saada koulutusta nimenomaan MAGEC-jarjestelman ja siihen liittyvien vilineiden kaytossa ennen kayttoa,
jotta han osaa valita ja sijoittaa implantit oikein. Lisaksi tulee noudattaa kaytettavien vakiokiinnityslaitteiden kayttoohjeita.

Istutus - alustavat toimet
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v
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Maarita halutut kiinnityspaikat ja alustarakenteet proksimaalista ja distaalista kiinnitysta varten. On suositeltavaa,
ettd proksimaalisessa kiinnityskohdassa kaytetaan useita ruuveja tai koukkuja. Esimerkkeja: kynsirakenne,
ristiliittimellinen bilateraalinen rakenne.

Tee kaksi lyhytta viiltoa, yksi kummankin kiinnityskohdan tasolle. Jos kahta lyhytta viiltoa ei voida tehda, voidaan
kayttaa yhta pitkaa viiltoa. Viillot tehdaan mieluiten MAGEC-sauvan sijoituskohdan jommallekummalle puolelle.
Niita ei pida tehda suoraan sauvan paille.

Paljasta (tarpeen mukaan) selkiaranka kummastakin kiinnityskohdasta.

Luo (tarpeen mukaan) kiinnityskohdat selkarankaan kummankin kiinnityskohtiin.

Valitse sopiva MAGEC-sauvan koko ja konfiguraatio. Noudata varovaisuutta katkaistessasi ja muotoillessasi
sauvaa.

Kayta manuaalista MAGEC-distraktoria sauvan toiminnan testaamiseen.

Tunneloi MAGEC-sauva subkutaanisesti kiinnityskohtien valiin.

Distraktoi selkdrankaa tarpeen mukaan ja kiinnita MAGEC-sauva.

Sulje viillot normaalisti.

Istutus (revisio)

W

b

— 0o~
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Maarita halutut kiinnityskohdat tai kiinnityspisteet (olemassa oleviin laitteisiin) ja maarita halutut
kiinnitysrakenteet proksimaalista ja distaalista kiinnitysta varten (jos soveltuu). On suositeltavaa, etta
proksimaalisessa kiinnityskohdassa kaytetaan useita ruuveja tai koukkuja. Esimerkkeja: kynsirakenne,
ristiliittimellinen bilateraalinen rakenne.

Tee kaksi lyhytta viiltoa, yksi kummankin kiinnityskohdan tasolle. Jos kahta lyhytta viiltoa ei voida tehda, voidaan
kayttaa yhta pitkaa viiltoa. On suositeltavaa, ettei viiltoja tehda MAGEC-sauvan sijoituskohdalle.

Paljasta selkaranka kussakin uudessa kiinnityskohdassa (tarvittaessa).

Luo kiinnityskohdat selkiarankaan ankkurointikohtiin (tarvittaessa).

Valitse sopiva MAGEC-sauvan koko ja konfiguraatio. Noudata varovaisuutta katkaistessasi ja muotoillessasi
sauvaa.

Kayta manuaalista MAGEC-distraktoria sauvan toiminnan testaamiseen.

Tunneloi MAGEC-sauva subkutaanisesti kiinnityskohtien vilille.

Kiinnita MAGEC-sauva kummastakin paasta joko alustaan tai olemassa olevaan laitteistoon.

Distraktoi selkiarankaa tarpeen mukaan ja kiinnita MAGEC-sauva.

Sulje viillot normaalisti.

Leikkauksen jilkeiset toimet

Lue ulkoisen kaukosaatimen (ERC) kayttoopas (OMO0000) tai ulkoisen kaukosaatimen (ERC2) kayttoopas
(OMO0006), ennen kuin saadat istutettua sauvaa ulkoisella kaukosaatimella.

Aseta potilas painmakuulle.

Aseta ulkoinen kaukosaadin huolellisesti potilaan paille kayttoohjeiden mukaisesti. Pida laitetta tasapainossa
etusormilla kahvojen tyvista.

Paikanna se kohta selassa, jossa istutettu magneetti on. Etsi kohta, jossa tunnet ulkoisen kaukosaatimen ja
istutetun magneetin vilisen vetovoiman, ja aseta kaukosaadin napakasti taiman alueen paille.

LCO002-FI versio AH — 4/2025 Sivu 7/11



5. Distraktoi implanttia haluttu maara ulkoisen kaukosaatimen nayton mukaisesti. Jos potilaalla on epamukavuutta

tai kipua, ulkoista kaukosaadinta voidaan kayttaa implantin lyhentamiseen.

Aseta ulkoinen kaukosaadin varovasti takaisin sen sailytyskoteloon ja sulje se.

7. Potilas tulee aina tutkia rontgenkuvausta tai kaikukuvausta kayttaen sen jalkeen kun saatotoimenpide on tehty,
distraktion pituuden varmistamiseksi. Katso ulkoisen kaukosaatimen (ERC) kayttooppaasta (OMO0000) tai
ulkoisen kaukosaatimen (ERC2) kayttooppaasta (OM0006) rontgenkuvien ja ultraaanikuvien esimerkkeja seka
menetelma, jolla distraktion pituus voidaan maarittda magneetin ja sauvan valisen etiisyyden perusteella.

o

Implantin poistaminen

I. Implantti ja siihen liittyvat tarvikkeet poistetaan kirurgista vakiotekniikkaa kayttaen ladkarin sopivaksi katsomana

ajankohtana.
2. Poistettu tuote palautetaan NuVasive Specialized Orthopedics:lle yhtion antamien ohjeiden mukaisesti.
Palautusta koskevat ohjeet saa ottamalla yhteytta soittamalla yhtion numeroon [-866-456-2871.

Kaksi sauvaa

I. On suositeltavaa, etta sauvojen valilla kaytetaan joko distaalisesti tai proksimaalisesti ristiliitinta.

2. Kun potilaalla kaytetaan kahta sauvaa, siirtimet tulee asettaa keskenaan samalle korkeudelle kaudaalisesti ja
kraniaalisesti (katso kuvaa 5). Tama takaa ulkoisen kaukosaatimen esteettoman kayton.

3. Kun kaytetaan Standard-sauvaa yhdessa Offset-sauvan kanssa (kuva 5), on suositeltavaa, etta ristiliitinta kaytetaan
joko proksimaalisesti tai distaalisesti mutta ei seka proksimaalisesti etta distaalisesti.

4. Jos potilaalla on seka Standard-sauva etta Offset-sauva, sauvoja pidennetain ulkoisella kaukosaatimella itsenaisesti

(yhta kerrallaan).
5. Jos potilaalla on kaksi Standard-sauvaa (tai kaksi Offset-sauvaa), sauvoja pidennetaan ulkoisella kaukosaatimella
yhdessa (samalla kertaa).
MAGEC-sauvaa on saatavana kahta yleismallia: Standard ja Offset. Kummassakin mallissa on sama mekanismi, mutta
magneetin sijainti siirtimen sisalla on erilainen. Standard-sauvaa kaytettiessa distraktio (piteneminen) tapahtuu siirtimen
ylapuolella (proksimaalisesti) (kuva 3), kun taas Offset-sauvaa kaytettiessa distraktio tapahtuu siirtimen alapuolella
(distaalisesti) (kuva 4).

Ennen kuin kaytat MAGEC-sauvaa, poista kummassakin paassa olevat silikonitulpat ja havita ne.

Yksi sauva

I.  Kun kaytat potilaalla vain yhta sauvaa, kayta Standard-mallia.
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KRANIAALISUUNTA

Standard-sauva
Offset-sauva

Distraktio-pituus

suurenee tassa

kohdassa  —_______* & _ & Siirrin tulee asettaa
\\ // samalle korkeudelle

Siirrin
(ala taivuta)

- <

Siirrin tulee asettaa

samalle korkeudelle Distraktio-pituus
suurenee tassa

kohdassa

KAUDAALISUUNTA

Kuva 5 Kahden sauvan kokoonpano
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Muita tietoja:

Symboli

Maiidritelma

MAGEC- selkdrangan tuki- ja distraktiojarjestelman implantoitavat osat ovat kertakayttoisia.

MAGEC- selkarangan tuki- ja distraktiojarjestelman implantoitavia osia ei saa steriloida uudelleen. Hoyry
tai etyleenioksidi ei saavuta siirtimen sisaosaa, kuten sisaian vedettya sauvaa.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai steriilisuojus on rikki.

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa: Laite on turvallinen tietyissa testatuissa olosuhteissa.

Steriloimaton

Rx Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.
ONLY
u Valmistaja

i .. f Valmistuspaiva

REF Mallinumero

LOT Eranumero

1

warw globusmedical.mm/eifu

Lue kayttoohjeet
www.globusmedical.com/eifu

-

Viimeinen kayttopaiva

STERILE|R

Steriloitu sateilyttamalla

®

Maahantuoja

C€

Tama tuote noudattaa Euroopan unionin terveys-, turvallisuus- ja ymparistovaatimuksia, jotka
varmistavat kuluttajien ja tyopaikan turvallisuuden.

u Valmistaja:

NuVasive Specialized Orthopedics
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403 USA
Customer Service:
Phone 1-866-GLOBUSI| (OR)

Fax

[-866-456-287|
1-866-GLOBUS3 (OR)
|-866-456-2873
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c €0297 ’EVain lskemairaykselld

Tata tuotetta ja sen kayttoa saattaa suojata yksi tai useampi seuraavista Yhdysvaltain tai muiden maiden patenteista: US
7,981,025, US 8,057,472, US 8,197,490, US 8,343,192, US 8,382,756, US 8,419,734, US 8,449,543, US 8,734,488, US 8,808,163,
CN 101917918, EP 2,114,258. Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja on haettu. Tama tuote on lisensoitu asiakkaalle vain
kertakayttoon. Uudelleensterilointi ja uudelleenkaytto eivat sisally lisenssiin, jolloin kyseessa on patenttioikeuden loukkaus.
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