MAGEC RENDSZER

HASZNALATI UTASITAS

Termékleiras:

A NuVasive MAGEC rendszer egy steril, egyszer hasznalatos gerincridbdl all, amelyet sebészi uton liltetnek be a
kereskedelemben kaphaté megfelel6 rogzité komponensek (pl. pedikularis csavarok, kampdk és/vagy csatlakozok)
segitségével. A rendszer egy nem steril, kézben tarthato kiils6 tavvezérlt tartalmaz, amit a beiiltetés utan kilonbozé
idépontokban hasznalnak a beiiltetett gerincvel6 rud nem invaziv médon, kiviilrél torténd disztrakciojara
(meghosszabbitasara).

A beiiltetett gerincrudat a gerinc merevitésére hasznaljadk a novekedés soran, hogy a lehetd legkisebb mértékiire
csokkentsék a szkoliézis elérehaladasat. A rad tartalmaz egy kisméreti belsé magnest, ami lehet6vé teszi a késziilék
meghosszabbitasat a kiilsé tavvezérld haszndlataval. A rud beliltetése és odaerdsitése a szokdsos rogzitéelemek
hasznalataval torténik.

A kézben tarthatd, nem invaziv tavvezérld elektromos meghajtasu. A késziléket a paciens gerincére helyezik, majd
kézzel miikodésbe hozzak, ami az implantatum magnesének elfordulasat eredményezi és meghosszabbitja a rudat. A rud
idoszakos meghosszabbitasaval biztositjak a gerinc eltéritését és a megfelelé merevitést a novekedés soran annak
érdekében, hogy a szkoliézis progresszidja a minimalisra csokkenjen. Amikor az orvos megallapitja, hogy a beliltetés
célja megvalosult és tovabb mar nincs ra sziikség, az implantaitumot eltavolitjak.

Felhasznalasi javallatok:

A MAGEC rendszer 10 évesnél fiatalabb, csontozatilag éretlen betegek szamara javallott, akiknél sulyos, progressziv
gerincdeformitas all fenn (pl. 30 fokos vagy nagyobb Cobb-szog; a mellkasi gerinc magassaga kevesebb, mint 22 cm),
amelyhez mellkasi elégtelenség szindroma (Thoracic Insufficiency Syndrome; TIS) tarsul vagy fennall annak kockazata. A
TIS, meghatarozasa szerint a mellkas képtelen tamogatni a normalis légzést vagy a tiidé novekedését.

Ellenjavallatok:

o Olyan betegek, akiknél a csontok fertézése vagy koros allapota rontja az eszkoz biztonsagos rogzitésének képességét
(pl. oszteoporozis, oszteopénia).

e Fémallergiak és -érzékenységek.

o Pacemakerrel vagy mas aktiv elektronikus eszkozzel (pl. ICD) él6 beteg.

o Két évnél fiatalabb betegek.

e | 1,4 kg-nal kisebb testsulyu betegek.

o Betegek és/vagy csaladtagok, akik nem hajlandok vagy nem képesek kovetni a miitét utani apolasi utasitasokat.

e Rozsdamentes acélhuzalokkal vagy mas, osszeegyeztethetetlen anyagokat tartalmazé implantatumokkal él6 betegek.

e Varandéds betegek

Lehetséges nemkivanatos események és sz6vodmények:
A MAGEC rendszerrel kapcsolatban a kovetkezé hibak és nemkivanatos események jelentkezhetnek. A jelen haszndlati

utasitasban felsorolt ellenjavallatok, figyelmeztetések, felhivasok és ovintézkedések be nem tartasa nem rendeltetésszeri
hasznalatnak mindsiil, és névelheti az ilyen események bekovetkezésének valoszinliségét.
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e A disztrakcio elvesztése vagy ellendrizetlen hosszabbodas, ami fajdalomhoz, a korrekcié elvesztéséhez, a kezelés
meghosszabbodasahoz, a deformitas progressziojahoz és/vagy revizidos miitét sziikségességéhez vezethet.

e Rud-, csavar- és/vagy horog-/horgonyhibak, amelyek fajdalomhoz, a deformitas progresszidjahoz vagy a korrekcio
elvesztéséhez vezethetnek, és revizids mitétet tesznek szlikségessé

e A szovetek helyi elszinez6dése (pl. metallozis), oszteolizis, helyi akut gyulladasos reakcio vagy mas
artalmak, amiket kopasi tormelék, fém nanorészecskék és titan szérumionok emelkedett szintje okoz
(beleértve a neuroldgiai problémakat és a termékenységi vagy méhen bellli fejlédési toxicitassal
kapcsolatos kockazatokat).

¢ A mikodtetSegységben bekovetkezd rudtorések és/vagy az O-gylirlii meghibasodasa tovabbi kopasi
tormeléknek és az ezzel jaro kockazatoknak teheti ki a beteget.

e Biologiai veszélyek vagy nem biokompatibilis anyagok esetleges jelenléte, amely immunolégiai reakcidhoz,
bérirritaciohoz/kilitéshez/érzékenységhez és/vagy fert6zéshez vezethet, és amely orvosi beavatkozast
igényelhet.

e A hosszabbitas elmaradasa, ami (tovabbi vérveszteséggel és hosszabb érzéstelenitéssel) mitéti
késedelemhez, a kezelés hosszabbodasihoz, szuboptimalis korrekcidhoz vezethet és/vagy felllvizsgalatot
illetve Ujboli miitétet tehet sziikségessé.

o A kezelés szovédményei, beleértve az implantatum interferenciajat és/vagy anatomiai kompatibilitasi
problémakat (példaul az implantatum kiemelkedése), valamint a nem megfelel6 szagittélis egyensulyt, ami
(tovabbi vérveszteséggel és hosszabb érzéstelenitéssel) miitéti késedelemhez, a beavatkozas
teljestilésének meghitsulasahoz és/vagy a beavatkozas torléséhez vezethet, vagy fajdalmat, szuboptimalis
korrekciot és/vagy revizios miitétet eredményezhet.

e Az MRI biztonsagi feltételek be nem tartasa diagnosztikai késedelmeket, az aktiv beliltethet6 eszk6zok
leallasat vagy meghibasodasat, a MAGEC rud meghibasodasat vagy szovetkarosodast eredményezhet.

Figyelmeztetések:

A MAGEC rendszert (beleértve a kiilsé tavvezérlével végzett nem invaziv disztrakcios eljarasokat is) csak olyan
sebészek hasznalhatjak, akiknek tapasztalata van a gyermekkori hatso gerincsebészeti eljarasokban, és akik gyakorlati
képzésben részesiiltek az eszkoz hasznalatahoz. Csak olyan sebészek hasznalhatjak ezt az eszkozt, akik ismerik az
implantatum Osszetevait, az eszkozoket, az eljarast, a klinikai alkalmazasokat, a biomechanikat, a mellékhatasokat és a
MAGEC rendszerrel kapcsolatos kockazatokat. A megfelelS tapasztalat és/vagy képzés hianya a mellékhatasok,
koztiik a neurologiai szovédmények gyakoribb el6fordulasat eredményezhetik.

A megfelelé implantatummeéret helyes kivalasztasa és az eszkoz helyes elhelyezése elengedhetetlen az eszkoz
optimalis teljesitményének és miikodésének biztositasahoz. A sziikséges miitéti technikdra vonatkozo részletes
Utmutatasok, beleértve a megfelel6 implantatummeéret meghatarozasat, a MAGEC technikai utmutatoban talalhatok
A MAGEC rendszer rudjait steril allapotban szallitjuk, és csak egyszeri hasznalatra alkalmasak. Az implantatum
tobbszori felhasznalas céljabol torténd tisztitasat vagy sterilizalasat nem tesztelték. Ha az implantatumot tobbszor
hasznaljak, az eszkoz nem steril, és sulyos fertézést okozhat.

Ne hasznalja az implantatumot, ha a steril csomagolas sériilt vagy nyitott.

A fémbdl keésziilt implantatumok meglazulhatnak, eltorhetnek, korrodalédhatnak, elmozdulhatnak vagy fajdalmat
okozhatnak.

A MAGEC rudak hasznalata a szovetek helyi elszinez6dését eredményezheti.

A helytelen bedltetés a rud talzott vagy alul disztrakciojahoz vezethet

Ne hasznalja ezt a késziiléket a késziilék belltetésére és beallitasara vonatkozé megfelel képzés nélkiil. A
megkovetelt miitéti technikara vonatkozé részletes utasitasokat a MAGEC technikai itmutato, a kiilsé tavvezérlé
miikodtetésére vonatkozo utasitasokat a Kiilsé tavvezérld (ERC) felhasznaloi kézikonyv (ERC - OMO0000; ERC2 -
OMO0006) tartalmazza.

Fontos, hogy a disztrakcid hosszat rontgen- vagy ultrahangos képalkotassal értékeljék kozvetleniil a nem invaziv
korrekcios eljaras utan, valamint legalabb hathavonta egyszer.
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e Bar bizonyos helyzetekben az anatoémia és a patolégia csak az egyrudas MAGEC konstrukcidkat teszi lehetéve,
amikor csak lehetséges, kétrudas konstrukcidkat kell hasznalni, mivel az egyrudas konstrukcidkrol kimutattak, hogy
nagyobb aranyban hibasodnak meg, mint a kétrudas konstrukciok.

Ovintézkedések:

o A beliltetés ideje alatt, ha a paciens merevitét hasznal, a merevitd nem tartalmazhat olyan magneses fémelemeket
(acél stb.), amelyek hatassal lehetnek a beliltetett magnesre.

o A beliltetés ideje alatt a paciens nem vehet részt személyes érintkezéssel jaré vagy nehéz sportokban, illetve egyéb
nagy kockazatl tevékenységekben.

e A beliltetés ideje alatt a beteg hatizsakjanak a stlya 9 kilogrammnal nem lehet tobb.

o Gyo6zbdjon meg arrol, hogy a rud hajlithaté részén beillitott gorbllet megfelel a kivant szagittalis gorbiletnek.

e A rud hosszabbik részét (a csomagolasban) betiltetéskor mindig kefalisan (proximalisan) kell a paciensen elhelyezni
(lasd az 5. abrat).

o A betegek testtomeg indexe (BMI) nem haladhatja meg a 25-6t.

e A rudat mindig 6sszenyomva kell hasznalni, nem kifeszitve.

e Hasznalat elStt alaposan vizsgalja meg az implantatumot, és a MAGEC kézi disztraktorral ellenérizze, hogy az
implantatum megfelel6en miikodik-e. Ha azt gyanitja, hogy egy alkatrész hibas vagy sériilt, ne hasznaljaazt.

e A rudat mindig Ugy lltesse be a paciensbe, hogy a "CEPHALAD" felirat és a miikodtetdn 1évé nyil a paciens feje
(cephalad) iranyaba mutasson.

e Ha dudlis rudat hasznal egy betegnél, a miikodtetSket kaudalisan és kefalisan azonos magassagban kell elhelyezni (lasd
az 5. abrat).

e Ez az eszkoz csak orvosi rendelvényre, az orvos utasitasa szerint hasznalhato.

e Az eszkozt a beiiltetés utan legfeljebb két évvel el kell tavolitani.

e A csontozat érettségének elérése esetén az eszkozt el kell tavolitani (pl. zart haromsugaras porc; a Risser-jel altal
meghatarozott csontvaz érettség).

o A késziiléket az aktiv disztrakcios periodus lejarta utan el kell tavolitani.

o Az eszkozt el kell tavolitani vagy ki kell cserélni, ha az eszkoz elérte maximalis disztrakcios hosszlisagat és a beteg
csontozatilag nem érett (pl. nyitott haromsugaru porc; a Risser-jel altal meghatarozott csontozati érettség).

e Legyen rendkiviil koriiltekintd, amikor magneses anyagokbdl, példaul rozsdamentes acélbol késziilt eszkozoket kezel
a miikodtetd magnesének kozelében, mivel a hasonlé anyagok vonzzak egymast.

e Amikor a rudat a kivant hosszusagura vagja, Ugyeljen arra, hogy a vagas helyén ne maradjanak éles recék.

e Ne hajlitsa meg a miikodtetot.

¢ Ne hajlitsa meg a rudat tobbszor vagy tulsagosan. A rudakat ugyanazon a teriileten tilos hatrahajlitani.

e Ha az eszkoz visszahlUzésara van sziikség, soha ne hlzza vissza az eszkozt az el6z6 hosszabbitasi periodus soran
végzett hosszabbitasnal nagyobb mértékben. Ennek a biztonsagi elSirasnak a figyelmen kiviil hagyasa a rudra tapadt
biologiai anyagnak a miikodtetd belsé terébe jutasat eredményezheti.

o Az ERC és a miikodteté magnes kozotti megfeleld biztositasahoz kovesse a Kiilsé tavvezérlé (ERC) kezelési
kézikonyvét és a MAGEC technikai Utmutatojat.

o A két éves beliltetési idészakon tilmend beiiltetés novelheti a mellékhatasok vagy szovédmények aranyat.
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MRI Biztonsagi informaciok:

Nem klinikai tesztek kimutattak, hogy a MAGEC rendszer MR (magneses rezonancia) figgé. A kévetkez6
feltételek betartédsa elengedhetetlen:

o Azilyen a készllékkel ellatott beteg a kdvetkezd feltételeknek megfelel6 MRrendszerben
vizsgalhato:

- 1,5 Tesla (1,5 T) statikus magneses tér.

- Maximalis térbeli mezé gradiens 3000 gauss/cm (30 T/m)

- A bejelentett maximalis MR rendszer, az egész testre szamitott atlagos fajlagos abszorpcios
rata (SAR) 0,5 W/kg 1,5 T-nél.

A fent meghatarozott leképezési feltételek mellett a MAGEC rendszer varhatéan legfeljebb 3,7 °C-
os hémérséklet-emelkedést produkal 15 perc folyamatos leképezés utan.

¢ Figyelmeztetés: Az RF (radi6 frekvencias) melegedés jelentkezése nem aranyos a statikus
térer6sséggel. Azok az eszk6zok, amelyek egy bizonyos térer6sségnél nem idéznek el6
kimutathaté melegedést, egy masik térerésségnél nagy lokalis melegedést mutathatnak.

¢ A paciens nem gurulhat az asztalon, mivel ez a mozgas az implantatum nemkivanatos
megnyulasat/megrévidilését okozhatja.

e AKkulsé tavvezeérl6, a kézi disztraktor és a palcas magneses lokator nem MR biztos. Ne vigye be
Oket az MRI vizsgalati helyiségbe.

¢ A nem Klinikai tesztelés soran a MAGEC rendszer altal okozott képzaj a képalkoto [atémezdén
kivilre kertl, amikor a képet gradiens echo impulzus szekvenciaval készitik 1.5 T MRI rendszerben.
Mindemellett, a képalkotas a MAGEC rendszer miikddtetéjétdl korilbelll 20 cm tavolsagra lévd
terlileteken mar eredményezhet olyan képeket, amelyeken anatémiai jellemz&k kivehetdk.
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A MAGEC rendszer részletei:

A MAGEC rud két altalanos konfiguraciéban kaphato: Standard (S) és Offset (R). A Standard és az Offset rudak ugyanazt
a mechanizmust hasznaljak, de a magnes a miikodtetd ellentétes végén helyezkedik el. Egyetlen rudszerkezet hasznalata
esetén hasznalja a Standard (S) modell rudakat. Kettds ridszerkezet haszndlata esetén két Standard (S) modellt vagy egy
Standard (S) és egy Offset (R) modell ridkombinaciot hasznaljon (a rudak konfiguraciojat és helyes beallitasat lasd az alabbi
I. és 2. abran) Két Standard rdd is hasznalhaté kombinacioban egy dualis rudkonfiguraciéban, ha a sebész a rudak egyidejli
disztrakciojat részesiti elényben. Dudlis ridszerkezetben a Standard és az Offset rud hasznalhaté kombinacioban, ha a
sebész a rudak egyénileg torténd disztrakcidjat részesiti elényben. Kérjlik, olvassa el a MAGEC technikai Utmutatét.

Helyes sorrend Helytelen sorrend Helyes sorrend Helytelen sorrend
1. abra: Standard/Offset dualis ridkombinacio 2. abra: Dualis standard radkombinacio

Az optimalis eredmények eléréséhez a miitétet megel6z6 alapos diagnoézis és tervezés, a preciz miitéti technika és a
tapasztalt gerincsebészek altal végzett koriiltekinté posztoperativ gondozas alapvetd fontossagl. Hasznalat elStt a sebészt
kilon ki kell képezni a MAGEC rendszer és a hozza tartozé miiszerek hasznalatara az implantatumok helyes kivalasztasahoz
és behelyezéséhez.

LC0002-HU Rev AH -4/2025 5-bdl 11 oldal



Beiiltetés el6tti vizsgalat:

MAGEC MANUAL DISTRACTOR Leiras és rendeltetésszerii hasznalat:

A MAGEC Manual Distractor (MAGEC kézi disztraktor) a késziilék miikodésének tesztelésére szolgal a MAGEC rud
kézi disztrakcidja soran. A beiiltetés soran a MAGEC rudakat az orvos a kivant formajara vaghatja vagy hajlithatja.
Megjegyzés: Az implantatum nagyobb atmérdji miikodtets egységét soha nem szabad meghajlitani vagy levagni. Az
implantaitum helytelen vagasa vagy hajlitasa a miikodteté szerkezet karosodasat okozhatja. A MAGEC Manual Distractor

annak ellendrzésére hasznalhato, hogy az implantatum megfeleléen miikodik-e (mozdit el) vagas és hajlitas utan.

Ovintézkedések:

e A MAGEC Manual Distractor steril és csak egyszeri hasznalatra készult. A kiegészitd eszk6z nem hasznalhato

Ujra és nem sterilizalhato.

e Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril csomagolas sérilt vagy nyitott.

e A MAGEC Manual Distractor hasznalata el6tt mindkét végérdl tavolitsa el a szilikon sapkakat és dobja el.

Disztrakci6 teszt eljaras:

I. Gydzédjon meg arrdl, hogy a MAGEC Manual Distractor az eredeti csomagolasban van.

2. Miutan a MAGEC rudat a kivant alakdra vagta és hajlitotta, csisztassa a MAGEC Manual Distrctort az implantatum
"MAGNET" betlikkel jelzett terilete folé a standard steril miveletek betartasa mellett. Megjegyzés: A MAGEC

Manual Distractor magatdl illeszkedik a "MAGNET" jelolés teriilet folé.

3. Forgassa el a MAGEC Manual Distractort kézzel a miikodtetd eszkoz kozépvonali tengelye koril, az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyban, Ugy, hogy az implantatum disztalis vége felSl nézve a nyil felfelé mutat (cefalis). Ezaltal az
implantatum elmozdul (meghosszabbodik).

4. A rud megfelelé miikodésének biztositasa érdekében ajanlott négy (4) teljes, az dramutato jarasaval ellentétes iranyu
fordulatot végrehajtani. A megerésitést kovetéen harom (3) teljes fordulatot kell végrehajtani az éramutato jarasaval
megegyezd iranyba, hogy a rud visszaalljon a semleges helyzetbe. A MAGEC Manual Distractor harom teljes fordulata
I mm disztrakcios hosszisagnak felel meg. Ajanlott a disztrakcios rudat steril jel6l6 filccel megjel6lni, hogy

segitse a rud disztrakciojanak lathatéva tételét.

5. Ajanlatos, hogy a rudat NE hlzzuk jobban vissza, mint amekkora a disztrakcio (hosszabbitas) mértéke volt.

/ Jelslje a A Manual Distractor
rudat Itt

™~

A rud proximalis vége

N

elforditasa az dramutatd
jardsaval ellentétes iranyba

A rad disztélis
vége

Proximdlis
(Cefalis) A
rad vége

Manual Distractor

A Manual Distractor
elforditasa az ramutato
jarasaval ellentétes irdnyba

Jeldljea
rudat Itt

A rad disztalis
vége

3. dbra: Standard
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Eljaras:
Az optimalis eredmények eléréséhez a miitétet megel6z4 alapos diagnozis és tervezés, a preciz miitéti technika és a

tapasztalt gerincsebészek altal végzett korlltekinté posztoperativ gondozas alapvetd fontossagu. Hasznalat elétt a
sebészt kiilon ki kell képezni a MAGEC rendszer és a hozza tartozé miszerek hasznalatdra az implantatumok helyes

kivalasztasdhoz és behelyezéséhez. Ezenkiviil kovesse a hasznalni kivant standard rogzitéeszkozok hasznalati utasitasait.

Beiiltetési eljaras (Kezdeti):

0 00 NOoL AW

Hatarozza meg a kivant rogzitési helyeket, és hatarozza meg a proximalis és disztalis rogzitéshez hasznalni kivant
alapozé szerkezeteket. Ajanlott a proximalis alapozashoz tobb csavart vagy horgot hasznalni. Példaul: karmos
konstrukcio, kétoldali konstrukciod keresztcsatlakozéval.

Végezzen két rovid bemetszést, minden alapozasi hely magassagaban egyet. Ha két révid bemetszés nem lehetséges,
egyetlen hossz bemetszés is alkalmazhato. A bemetszéseket lehetéleg a MAGEC rad varhato helyének két oldalan
kell elvégezni. Nem lehetnek kozvetleniil a rud folott.

Tegye szabadda a gerincet minden egyes rogzitési ponton.

Minden egyes rogzitd helyen készitse el az alapozast a gerinchez.

Valassza ki a kivant MAGEC rudméretet és bedllitast. Legyen évatos a rad vagasakor és formazasakor.

Hasznalja a MAGEC Manual Distractort a rdd mikodésének tesztelésére.

Vezesse be a MAGEC rudat a bérfelszin alatt az egyes rogzitési helyek kozé.

Végezze el a gerincen a sziikséges disztrakciot és erdsitse a MAGEC rudat az egyes rogzitési pontokhoz.

Zarja le a miitéti helyet a szokasos eljaras szerint.

Beiiltetési eljaras (Reviziod):

© No LU AW

9.

Hatarozza meg a kivant rogzitési helyeket vagy csatlakozasi pontokat (a meglévé miiszerekhez), és hatarozza meg a
proximalis és disztalis rogzitéshez sziikséges alapozasi szerkezeteket (ha alkalmazandd). Ajanlott a proximalis
alapozashoz tobb csavart vagy horgot hasznalni. Példaul: karmos konstrukcio, kétoldalu konstrukciéd
keresztcsatlakozoval.

Végezzen két rovid bemetszést, minden alapozasi hely magassagaban egyet. Ha két rovid bemetszés nem lehetséges,
egyetlen hosszi bemetszés is alkalmazhato. A bemetszések lehetSleg ne legyenek egy vonalban a MAGEC rud
varhatoé helyével.

Tegye szabadda a gerincet minden Ujonnan felhasznalandé rogzitési helyen. (ha sziikséges)

Alakitsa ki az alapozast a gerinchez a rogzitési helyeken. (ha szikséges)

Valassza ki a kivant MAGEC rudméretet és bedllitast. Legyen évatos a rad vagasakor és formazasakor.
Hasznailja a MAGEC Manual Distractort a rdd miikodésének tesztelésére.
Vezesse be a MAGEC rudat a bérfelszin alatt az egyes rogzitési helyek kozé.

Mindkét végén erésitse oda a MAGEC rudat, vagy az alapozashoz rogzitéssel vagy a mar meglévé kialakitashoz
torténd rogzitéssel.
Végezze el a gerincen a sziikséges disztrakciot és rogzitse a MAGEC rudat.

10. Zarja le a m{itéti helyet a szokasos eljaras szerint.

Miitét utani eljarasok:

Mielott a kiils6 tavvezérlo hasznalataval elvégzi a belltetett rud bedllitasat, olvassa el a kiilsé tavvezérlsé (ERC)
felhasznaloi kézikonyvét (OMO0000) vagy a kiilsé tavvezérlé (ERC2) felhasznaloi kézikonyvét (OMO0006).
Fektesse hasra a beteget.

A kezelési utasitasnak megfeleléen, dvatosan helyezze a kiilsé tavvezérlét a beteg folé, ugy, hogy a készlléket a
fogantyl tovénél mutatéuijjal egyensulyozza.
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Azonositsa a hat azon részét, ahol a beliltetett magnes talalhato. Helyezze a kiilsé tavvezérlét szilardan arra a
terlletre, ahol a kiilsé tavvezérld és a beiiltetett magnes kozotti magneses vonzast érzékeli.

Hajtsa végre a sziikséges mértéki disztrakciét, ahogy azt a kiilsé tavvezérld kijelzéjén latja. Ha a paciensnek
kellemetlen érzései vagy fajdalmai vannak, az ERC hasznalhaté az implantatum visszahlzasara.

Ovatosan helyezze vissza a kiilsé tavvezérlSt a tarolé tartalyba és zarja le.

Az elvégzett korrekcios eljarast kovetden a pacienst mindig meg kell vizsgalni rontgen- vagy ultrahangos
képalkotassal a disztrakcid mértékének ellenérzése céljabdl. Lasd a kiilsé tavvezérlé (ERC) kezelési utmutatojat
(OMO0000) vagy a kiilsé tavvezérlé (ERC2) kezelési atmutatdjat (OM0006) a rontgen- és ultrahangkép mintahoz,
valamint a magnes és a rud kozotti tavolsagbdl torténd disztrakcid hosszlsag becslés modszeréhez.

Implantatum eltavolitasi eljarasok:

Az orvos dltal megfelelének itélt idépontban az implantatumot és a hozza tartozé tartozékokat a szokasos miitéti
technikaval eltavolitjak.

A kiiiltetett terméket a vallalat altal megadott utasitasok szerint vissza kell kiildeni a NuVasive Specialized
Orthopedics részére. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a vallalattal |-866-456-2871 telefonszamon a

visszakiildési utasitasokért vagy barmilyen kérdés megvalaszolasaért.

Dualis rudak:

Javasolt a rudak kozott keresztcsatlakozot hasznalni, proximalisan vagy disztalisan.

Ha dualis rudat haszndl egy betegnél, a miikodtetdket kaudalisan és kefalisan azonos magassagban kell elhelyezni (lasd
az 5. abrat). Ez biztositja a kiilsé tavvezérlé (ERC) akadalytalan hozzaférését.

Ha a standard rudat egy offset ruddal egyiitt hasznaljuk (5. abra), ajanlott a keresztcsatlakozét proximalisan vagy
disztalisan hasznalni, de nem proximalisan és disztalisan is.

Egy standard és egy offset ridbdl allé dualis ruddal rendelkezd paciens esetében a rudakat egymastal fiiggetleniil
(egyszerre csak egyet) hosszabbitsa meg a kiilsé tavvezérlével (ERC).

A két standard radbdl (vagy két offset rudbdl) allé dualis ruddal rendelkezd paciens esetében a rudakat egyiitt
(egyszerre) hosszabbitsa meg a kiils6 tavvezérlovel (ERC).

A MAGEC Rod két altalanos kivitelben kaphato, Standard és Offset kivitelben. Mindkét kialakitas ugyanazt a
mechanizmust hasznalja, de a magnes elhelyezkedése a miikodtetd szerkezeten beliil kiilonbozik. A Standard rud a
miikodtetéhoz proximalisan (a miikodtets felett) hosszabbodik meg (3. abra), mig az Offset rid meghosszabbodasa a
miikodtetéhoz disztalisan (a mlkodtetd alatt) torténik (4. abra).

A MAGEC rud hasznalata el6tt mindkét végén tavolitsa el a szilikon sapkakat, és dobja el.

Egyetlen rud:

Ha egyetlen rudat hasznal a betegben, annak standard radnak kell lennie.
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A PACIENSHEZ CEFALISAN

Standard rad )
\ Offset rud
A disztrakcios H
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; i magassagban
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> Miikodtetd <

(Ne hajlitsa meg)

A mikodtetSket
azonos
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kell elhelyezni ponton né meg

A PACIENSHEZ KAUDALISAN

5. abra Dualis rud
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Egyéb informaciok:

Szimbolum

Meghatarozas

A MAGEC gerincmerevitd és disztrakcios rendszer beiiltethetd alkatrészei csak egyszeri
hasznalatra alkalmasak.

Ne probalja meg Ujra sterilizalni a MAGEC gerincmerevité és disztrakcios rendszer beliltetheté
alkatrészeit. A géz vagy etilén-oxid gaz nem éri el a miikodtetd belsé részét, a visszahlzott rudat is
beleértve.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy a steril zar torott

MR Feltételek: A késziilék bizonyos vizsgalt koriilmények kozott biztonsagos.

> P® &6

Nem-steril

=4
%

o
>

A szovetségi (USA) torvények ennek az eszkoznek az értékesitését orvos altali vagy orvosi
utasitasra torténd hasznalatra korlatozzak.

Gyartotta

Hj 3

A gyartas datuma

Modellszam

LOT

Tételszam

1
waresglobusmedizl. mmyeifu

Lasd a Hasznalati utasitast
www.globusmedical.com/eifu

-

Lejarati datum

STERILE|R

Besugarzassal sterilizalt

®

Importdr

(€3

Ez a termék megfelel az Eurdpai Unid egészségligyi, biztonsagi és kornyezetvédelmi
kovetelményeinek, amelyek biztositjak a fogyasztok és a munkahelyek biztonsagat.

Fax

u Gyarto:

NuVasive Specialized Orthopedics
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403 USA
Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUSI (OR)

1-866-456-287|
1-866-GLOBUS3 (OR)
|-866-456-2873
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C €97 ONLY

Ez a termék és igy annak hasznalata az alabbi egy vagy tobb amerikai és/vagy nemzetkozi szabadalom hatalya ala tartozhat: US 7,981,025,
USA 8,057,472, USA 8,197,490, USA 8,343,192, USA 8,382,756, USA 8,419,734, USA 8,449,543, USA 8,734,488, USA 8,808,163,

KN 101917918, EP 2,114,258. Egyéb amerikai és nemzetkozi szabadalmak folyamatban. Ez a termék kizarolag egyszeri hasznalatra
engedélyezett a vasarlé szamara. Barmilyen djrasterilizalas vagy késébbi ujrafelhasznalas engedély nélkili felhasznalasnak és ezért

szabadalomsértésnek mindsul.
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