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Hasznalati utasitas

SYNFLATE® csigolyaballon

A Synflate rendszer ballonos csigolyatest-augmentaciés beavatkozasokhoz hasz-
nalhatd. A rendszer 6sszetevoi a Synflate csigolyaballon és a vakuumfecskendé.
A Synflate ballon két lument tartalmaz, az egyik a merevitodrot behelyezésére,
a masik pedig a ballon feltoltésére szolgal. A ballonon két rontgenkontrasztot adé
jelologydrd taldlhatd a rontgenes képi megjelenités érdekében.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozd informaciokat tartalmaz:

03.804.700S  Synflate csigolyaballon, kis méret
03.804.701S  Synflate csigolyaballon, kézepes méret
03.804.702S  Synflate csigolyaballon, nagy méret

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
A jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkozok kivélasztasahoz és hasz-
nalatahoz szikséges 6sszes tudnivalot. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban vald jartassagarol.

Anyagok

Ballonkatéter: hore lagyuld poliuretan
Merevitodrot: rozsdamentes acél
Réntgenkontrasztot ado jelolégydrG: platina/iridium

Rendeltetés

A Synflate rendszer rendeltetése a gerinc csigolyainak (T5-L5) szivacsos csontallo-
manydban talalhato torések reponaldsa és/vagy Ureg kialakitadsa az emlitett csont-
allomanyaban. Vertebroplasztikai vagy csigolyatest-augmentacios beavatkozasokban
torténd felhasznalasra javallott, térvényesen forgalmazott csontkitélté anyaggal
egy(tt hasznalhato rendeltetésszerGen.

Megjegyzés: A csontkitéltd anyag hasznélatara, javallataira, ellenjavallataira, az
ovintézkedésekre, a figyelmeztetésekre, a lehetséges nemkivanatos eseményekre
és nemkivanatos mellékhatasokra, valamint a fennmarado kockazatokra vonatkozd
kulon tudnivalokat az anyag gyartoja altal mellékelt Gtmutatokban kell ellendrizni.

Javallatok
— Fajdalmas kompresszids csigolyatorések
— A csigolyatestben talalhato osteolyticus elvaltozasok

Ellenjavallatok

— A csigolyatest hatso falat és/vagy a pedunculusokat érintd térések

— Az ellils6 oszlop nyitott rekonstrukciojat igényld elvaltozasok

— A csigolya méretei vagy a térésminta nem teszi lehetévé a ballon biztonsagos
behelyezését és feltoltését

— Akut és kronikus szisztémas vagy lokalizalt gerincfertézések

— A kontrasztanyaggal szembeni allergiak

Pacienscélcsoport

A Synflate rendszer kifejlett csontozatu pacienseknél térténd hasznélatra szolgal.
A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint
a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell
felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznaldsadhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mtétet kizarolag a szik-
séges szakképesitésekkel rendelkezo, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmiitétek altalanos kockéazataival és ismerik
a termékhez kapcsolodé sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincm(tétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitdszemélyzet, valamint
az eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztdban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivéalasztasahoz és haszna-
latéhoz sziikséges 6sszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalék” cimi tajékoztatojat. Gyo-
26djén meg arrdl, hogy jartas a megfelel6 sebészeti beavatkozasban.
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Elvart klinikai elényok

A csigolyatest-augmentacios beavatkozas, példaul a Synflate rendszer rendelte-
tésszer(, a hasznélati utasitasnak és a dokumentacionak megfeleld alkalmazasa
varhatoan klinikai elényokkel jar, mint példaul a hatfajas csokkenése.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synflate egy olyan csigolyatest-augmentacios eszkdz, amely a hasznélati utasitas-
nak és a dokumentacionak megfelel6 alkalmazas esetén a csigolyatest-magassag
intraoperativ ndvelésére szolgal, amig meg nem torténik a cement befecskendezése
és kikeményedése.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmarado kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, jelen esetben is fennall a nemki-
vanatos események kockéazata. A lehetséges nemkivanatos események a kévetkezok
lehetnek: az érzéstelenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak;
zsirembolizacio, trombusembolizacio, valamint mszer- vagy implantatumtérmelé-
kek embolizalédasa, ami szimptomas tidéembdliahoz vagy egyéb tido-, ér-, illetve
szervsérlléshez vezethet; a feltoltott ballonkatéter szakadadsa és Osszeesése,
valamint darabjainak visszamaradasa a csigolyatestben és/vagy kontrasztanyag-ex-
pozicié és ennek kovetkeztében potencidlis allergias reakcié vagy anaphylaxia;
neurolégiai kdrosodas; tulzott vérzés; erek, lagyszdvetek és mas szervek karosodasa;
gerinchértya-szakadas vagy az agy-gerincveldi folyadék szivargasa; korai és késoi
fertézések, szivmegallas, haematoma és lelassult sebgyogyulas, a csigolyatest vissza-
csapodo toredékei altal okozott gerincvel6- vagy ideggydk-karosodas, amely igy ra-
dioculopathiat, paresist vagy bénuldst eredményezhet, a csigolyatest véglemezének
és/vagy oldalfalanak térése a ballon nem mobilis térésnél toérténd taltdltése miatt,
aortaruptura, pedunculustorés, daganat extravasatioja.

Steril eszk6z

STERIL Etilén-oxiddal sterilizalva

A steril eszkdzdket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszkoz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/
vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozé specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodaséhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznaldsa vagy feldjitasa szeny-
nyezédésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik
paciensrdl egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat ered-
ményezheti.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— A terméket kizarolag olyan sebészorvosok hasznalhatjak, akik megszerezték
a szUkséges képesitéseket, a gerincsebészetben jartasak, tisztdban vannak
a gerincm(tétek altalanos kockazataival és ismerik a termékhez kapcsolédo
sajatos sebészeti eljarasokat.

— A gyartd nem vallal felelésséget a helytelen diagnozisbél, a nem megfeleld
csontkitdlté anyag kivalasztasabol, a részegységek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinélasabol, a kezelési modszerek korlataibdl vagy az elégtelen
asepsisbél eredé semmilyen szévodményeért.

— A ballont tilos bedltetve hagyni; a ballon anyaga ugyanis nem implantatum
mindségu.
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Preoperativ tervezés

Helyezze a beteget hason fekvo helyzetbe lumbalis alatamasztéssal.

— Ellendrizni kell, hogy a beteg allergias-e a kontrasztanyagra.

- A Synflate rendszer hasznalata el6tt ellendrizni kell, hogy a ballon mérete meg-
felel6-e az adott beavatkozashoz.

A beteg pozicionaldsa

- A mU(tbasztalnak mindkét sikban lehetévé kell tennie a C-kar szabad mozgatasat
a mUtéti hely koral.

— A Synflate rendszert kizarolag j6 min6ségl képalkotast biztositd fluoroszkopias
ellendrzés mellett szabad hasznalni.

Megkozelités
A feltaroeszkozok (vezetddrot és trokar) transpeduncularis vagy extrapeduncularis
megkozelitéssel egyarant felvezethetok.

a.) Transpeduncularis megkozelités

— Figyelembe kell venni a feltaroeszkzok behelyezését meghatarozd anatémiai
referenciapontokat. Anteroposterior (AP) nézetben a feltaréeszkézok vége nem
haladhat 4t a pedunculus medialis falan, amig lateralis nézetben at nem halad-
tak a posterior falon. A feltaroeszkozok elérevezetése soran a gerinccsatornaba
torténé behatolas elkerilése érdekében tigyelni kell arra, hogy bevezetésik ne
tul medialisan térténjen. Emellett az is alapvet6en fontos, hogy a feltardeszkdzok
hegyét ne vezessék tul mélyre az anterior corticalis falon tuli érképletekbe.
A feltaroeszkézok hegye 5 mm-nél kézelebb ne kerdljon a csigolyatest anterior
corticalis faldhoz.

— Az elhelyezkedés és a méretek pontos megitéléséhez valédi AP és lateralis fel-
vételek szikségesek.

b.) Extrapeduncularis megkozelités

— Alapvetéen fontos, hogy a feltaroeszkézok hegyét ne vezessék tul mélyre az
anterior corticalis falon tuli érképletekbe. A feltardeszkdzok hegye 5 mm-nél
kozelebb ne kerdljon a csigolyatest anterior corticalis faldhoz.

— Az elhelyezkedés és a méretek pontos megitéléséhez valédi AP és lateralis
felvételek sziikségesek.

Feltaras

A feltaras trokar vagy vezetodrot segitségével végezhetd el. A trokar egy [épésben
teszi lehet6évé a feltarast, mig a vezetddrot hasznalata esetében el6szor utat ki kell
alakitani a feltaréeszkozoknek.

a.) Feltaras trokarral

— Biztositani kell, hogy a trokareszkdzok ne torjék &t a csigolyatest anterior falat.

— Kizarélag a feltaroeszkoézok kék szinl, mlanyag nyelét szabad kalapaccsal
megutni.

— A trokar nélkil tilos a csontba vezetni vagy a csontozatban eléretolni a munka-
hivelyt. Ez ugyanis a munkahtvely sérilését okozhatja, és akadalyozhatja
a ballon felvezetését.

— A mUszerekbdl 4ll6 szerelvény iranyat eltavolitas és a csigolyatest ismételt felta-
rasa nélkul tilos megvaltoztatni.

b.) Feltaras vezetodrottal

- Akanilalt trokar fluoroszképias ellendrzés melletti elGrevezetése kdzben bizto-
sitani kell, hogy a csigolyatest anterior falat semmikor ne Iépje &t se a vezetdd-
rot, se a kanulalt trokar.

— Annak érdekében, hogy a vezetodrot haladasi utjanak elzarodasa elkertilhetd
legyen, a kanulalt trokar elérevezetése soran mindvégig tigyelni kell a kandlalt
trokar mlanyag markolatan talalhato nyilas tisztan tartasara.

- Kizardlag a feltaroeszkdzok kék szinl, mianyag nyelét szabad kalapaccsal
megutni.

— A vezetddrot kilog a markolat hatsd részébdl. Az eszkézoket dvatosan kell
el6revezetni, hogy elkertilhetd legyen az orvos kezének sériilése.

- Mindenképp tigyelni kell a vezetédrot helyzetének megtartasara, hogy megaka-
dalyozhaté legyen a nem szandékos el6re- vagy hatramozdulasa.

- Atrokar nélkil tilos a csontba vezetni vagy a csontozatban el6retolni a munka-
huvelyt. Ez ugyanis a munkahlvely sértlését okozhatja, és akadalyozhatja
a ballon felvezetését.

— A mdUszerekbdl 4ll6 szerelvény iranyat eltavolitas és a csigolyatest ismételt felta-
rasa nélkul tilos megvaltoztatni.

- Avezetodrot deformalodasanak elkertlése érdekében tilos tulzott mértékd erot
kifejteni a vezetodrotra.

— A pontos értékelésekhez valddi AP és lateralis felvételek szikségesek.

Biopszia

A munkahtvely elhelyezése utan a biopszids készlet segitségével opcionalisan

biopsziat lehet végezni.

— A biopszias t(t tilos a csigolyatest anterior falan tul bevezetni, mert ez az érkép-
letek sérulését okozhatja.

Feltarécsatorna létrehozdsa és a ballon méretének meghatéarozasa (A Synflate

ballon feltérocsatornajanak kialakitasa a dugattyuval torténik.)

— Kalapéacs hasznalata tilos a furo elérevezetéséhez. Eléfordulhat, hogy a forgd
furé agressziven halad elére.

— A furé vagy a dugattyu elérevezetése kézben minden esetben fluoroszképiat
kell hasznalni. Alapvet6en fontos, hogy a furd vagy a dugattyl hegyét ne vezes-
sék tul mélyre, a csigolyatest anterior corticalis falan tul taldlhato érképletekbe.

SE_456901 AE

— Faré vagy a dugattyu hasznélata kézben fontos biztositani, hogy a munkahive-
lyek ne mozogjanak. A munkahtvely iranyat tilos a furé vagy a dugattyu segit-
ségével megvdltoztatni vagy korrigalni.

— Ha fluoroszkopias ellendrzés mellett nem latszanak a dugatty rovatkai, lehetd-
ség szerint igazitsa meg a munkahuvelyt és/vagy a dugattydt. Ha az eszk6zoket
nem lehet biztonsdgosan Ggy igazitani, hogy legaldbb egy rovatka lathatéva
valjon, akkor a Synflate ballonos beavatkozas elvégzése nem lehetséges, ezért
alternativ augmentacios beavatkozast kell alkalmazni.

A feltoltrendszer elokészitése

— A kontrasztanyag alkalmazasanak javallataival, hasznalatdval és a biztonsagi
intézkedésekkel kapcsolatos gyartoi utasitasokat feltétlendl be kell tartani.

— A ballont kizarélag folyékony, vizoldékony, ionos vagy nem ionos kontraszta-
nyaggal szabad feltolteni (a Synflate rendszert 320 mg/ml-es maximalis jod-
koncentracidval tesztelték). A kontrasztanyagok viszkozitdsa és kicsapddasa
eltéré mértékd lehet, ami befolyasolhatja a feltoltési és leengedési idotartamot;
ezért 1:2 ardnyu kontrasztanyag/sooldat keveréket hasznalata ajanlott.

- Ha a markolat elhelyezkedését nagyobb mértékben kivanjak maodositani,
a dugattyut a fehér szarnyak benyomasaval lehet kioldani. A markolatot évato-
san kell mozgatni, nehogy tulhaladjon a kivant célteruleten.

— Ha a fehér szarnyak nem térnek vissza a lezart helyzetbe, tilos erdltetni azokat,
mivel ez kérosithatja a dugattyut. Ovatosan forditsa el a markolatot, és a fehér
szarnyak automatikusan visszatérnek a lezart helyzetbe.

A ballonkatéter el6készitése és a ballon feltoltése

- Aballonok tagulasat, illetve a feltéltorendszer altal kijelzett nyomast és térfoga-
tot gondosan figyelemmel kell kisérni.

— A Synflate ballon nyomasa nem haladhatja meg a legfeljebb 30 atm feltoltési
nyomast. A nyomas megfigyelésére a nyomasméré hasznalhato.

— A Synflate ballonok feltltési térfogatai nem haladhatjak meg ,Az eszkdzre
vonatkozé tovabbi tudnivalok” pontban meghatarozott maximalis térfogatokat.

— Aballonok szivaroghatnak, ha feltoltéstik a maximalis térfogatukat vagy nyoma-
sukat meghaladdan torténik.

— A ballonkatéter teljesitményét hatranyosan befolyasolhatja, ha csontszilankok-
kal, csontcementtel és/vagy sebészeti miszerekkel érintkezik.

- ASynflate ballonkatéterek feltdltéséhez tilos levegdt vagy mas gazokat hasznalni.

— A ballonkatétert minden esetben tilos kitenni szerves oldoszerek (pl. alkohol)
hatasanak.

- ASynflate eszkdz feltdltési jellemzSt megvaltoztatja a csontban torténd feltdltés.

- Kétoldali beavatkozasok esetében fontos azt biztositani, hogy a ballonfeltdltés
ne valtson ki irdnybeli eltérést (pl. a csigolya magassaganak aszimmetrikus hely-
redllitasat). Ugyanakkor a ballonok kilénboz6 térfogatra torténd feltoltése
mégis kivanatos lehet az iranybeli eltérések megelézése vagy korrigélasa
érdekében.

A ballon leeresztése és eltavolitasa

- A merevitédroétot kizarolag akkor szabad Ujra beilleszteni, ha a ballon a paciens
testén kivdl van.

- Akatéter fehér boritohivelybe torténd visszahelyezése el6tt a ballont sdoldattal
kell kiobliteni, hogy el lehessen tavolitani beldle az esetleges anyagmaradvanyo-
kat. A ballont tilos kozvetlen érintkezéssel jard modszerekkel (pl. letorléssel)
tisztitani. Mivel az els6 feltoltés kinydjthatja a ballon anyagat, az eredeti hosz-
szanal hosszabba valhat. A katétert ezért minden esetben fluoroszkoépias ellen-
Orzés mellett kell bevezetni.

A csontkitolté anyag befecskendezése

- Allitsa a kapcsot a kezddjel6l6 helyére. Ebben az allasban az injekcios t( diszta-
lis hegye és a munkahtvely disztalis hegye bevezetés utan egy vonalba fog esni.

— A szirke biopszias készletet tilos a cement bejuttatasara hasznalni.

- A csontkitolté anyag bejuttatasa el6tt ellendrizni kell, hogy az kompatibilis-e az
injekcios tlvel.

— Fluoroszkopias ellendrzéssel szorosan figyelni kell a csontkitélto anyag befecs-
kendezését, hogy csokkenteni lehessen az anyag szivargasanak kockazatat.
A sulyos mértékd szivargas halalt vagy bénulast okozhat. Ha a beavatkozas koz-
ben a csontkitélté anyag szivargasa figyelheté meg, a befecskendezést le kell
allitani, és a kovetkezo lehetdségeket kell mérlegelni: a befecskendezett csont-
kitolté anyag megkeményedésének kivarasa; a tl athelyezése; a t( iranyanak
igazitasa; vagy a beavatkozas ledllitdsa. Ha kivanja, folytassa a csontkitolto
anyag lasst befecskendezését, gondosan figyelve a tovabbi szivargasra.
Ha tovabbi szivargas figyelheté meg, a csontkitolté anyag befecskendezését
abba kell hagyni.

- Acsontkitolté anyag kibocsatasanak idozitése a kivalasztott csontkitélto anyag-
tol figg. Az elékészitési, befecskendezési és megkdtési idok termékenként
valtoznak, ezért a mUtét eldtt ellendrizni kell a rendszer hasznalati utasitasat,
és aszerint kell megtervezni a beavatkozast. Az injekcios ti és a munkahtvely
tul korai eltavolitasa esetében fenndllhat a cementszélak izomszévetbe hizésa-
nak kockézata. Ha az injekcios tU eltavolitasa tul késon torténik, akkor beszorul-
hat vagy nehéz lehet eltavolitani.

- Kétoldali megkozelités esetében mindkét injekcios tlit behelyezve kell hagyni
a csontkitoltd anyag befecskendezése kozben, hogy megakadalyozhaté legyen
az anyag visszadramlasa a munkahdvelybe.

A tovéabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban
kell ellendrizni.
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Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synflate eszkoz vertebroplasztikai vagy csigolyatest-augmentaciés beavatkoza-
sokban torténd felhasznalasra javallott, térvényesen forgalmazott csontkitéltd
anyaggal egy(tt hasznalhaté rendeltetésszerlien. A csontkitélto anyag hasznalata-
ra, javallataira, ellenjavallataira, az 6vintézkedésekre, a figyelmeztetésekre, a lehet-
séges nemkivanatos eseményekre és nemkivanatos mellékhatasokra, valamint
a fennmaradé kockazatokra vonatkozé kilon tudnivalokat az anyag gyartdja altal
mellékelt atmutatokban kell ellendrizni.

A Synflate eszkdz a rendeltetése szerint feltarokészletekkel (10 G és 4,7 mm),
biopszias készlettel és feltdltérendszerrel hasznalathato. A kapcsolédd termék
hasznélatat, az arra vonatkozo dvintézkedések, figyelmeztetések, lehetséges nem-
kivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és fennmaradd kockazatok
részleteit a megfelel6 termék informacioi kozott kell ellendrizni.

A Synflate rendszerrel tilos mas eszkozoket hasznalni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszk6zok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkdz:

Az eszkdzok steril llapotban kerilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-
rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznalat el6tt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril cscomagolés épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérdilt.

Az eszkozre vonatkozo tovabbi tudnivalok
A Synflate csigolyaballon hadrom méretben kaphaté.

Cikkszam  Ballonhossz Kezdeti Max. Max. Max. Max.
hossz  OJ* hossz*  térfogat nyomas
03.804.700S, 10 mm 14 mm 16,3mm 18,1 mm 4 ml 30 atm
kis méret 440 PSI
03.804.701S, 15 mm 19mm 16,1 mm 23,3mm 5ml 30 atm
kézepes 440 PSI
méret
03.804.702S, 20 mm 24mm 16,3mm 28,9mm 6 ml 30 atm
nagy méret 440 PSI

*Maximalis feltéltési térfogaton, vizfirdében, 37 °C-on. A csigolyatestben
a csontos képletek méreteitdl (atmérd és hossz) fliggoen eltérd lehet.

Artalmatlanitas
Az eszkdzoket egészséglgyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell &rtalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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