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Hasznalati utasitas

SYNFLATE™ csigolyaballon

A Synflate rendszer ballonos csigolyatest-augmentacios —beavatkozasokhoz
hasznalhato. Arendszer 6sszetevoia Synflate csigolyaballon és egy vakuumfecskendd.
A Synflate ballonban két lumen talalhatd: az egyik a merevitodrot felvezetésére,
a masik pedig a ballon feltdltésére szolgal. A ballon két réntgenkontrasztot add
jelélogydrt tartalmaz a réntgenvizsgalattal valo képi megjelenités érdekében.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozé informéaciokat tartalmaz:

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

Fontos megjegyzés egészségiigyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara: A jelen
haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasahoz és hasznalatdhoz
szlikséges Gsszes tudnivalot. Hasznélat elott figyelmesen el kell olvasni a hasznalati
utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat. Gondoskodjon a meg-
feleld sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

A tovabbi tudnivalokért, példaul a mitéttechnikai Gtmutatokért latogasson el a
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information weboldalra,
vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

Ballonkatéter: hére lagyulod poliuretan
Merevitodrot: rozsdamentes acél
Réntgenkontrasztot ado jeldlégydir: platina/iridium

Rendeltetés

A Synflate rendszer rendeltetése a gerinc csigolydinak (T5-L5) szivacsos
csontdllomanyaban talalhato torések repondlasa és/vagy Ureg kialakitasa az emlitett
csontallomanyban. A rendeltetésébdl adodoan térvényesen forgalmazott csontkitdltd
anyaggal egyltt hasznalhatd vertebroplasztikai vagy csigolyatest-augmentacios
beavatkozasokban.

Megjegyzés: A csontkitéltd anyag hasznalatara, javallataira, ellenjavallataira, az 6vin-
tézkedésekre, a figyelmeztetésekre, a lehetséges nemkivanatos eseményekre és
nemkivanatos mellékhatasokra, valamint a fennmaradd kockéazatokra vonatkozo
kulén tudnivaldkat az anyag gyartoja altal mellékelt Gtmutatdkban kell ellendrizni.

Javallatok
— Fajdalmas kompresszids csigolyatorések
— A csigolyatestben taldlhat6 osteolyticus elvaltozasok

Ellenjavallatok

— A csigolyatest hatsé falat és/vagy a pedunculusokat érinté torések

— A gerinc eltilsé oszlopanak nyitott rekonstrukciojat igényl6 elvaltozasok

- A csigolya méretei vagy a térésminta nem teszi lehet6vé a ballon biztonsagos
behelyezését és feltoltését

— Akut és krénikus szisztémas vagy lokalizalt gerincfertézések

— A kontrasztanyaggal szembeni allergiak

Betegcélcsoport

A Synflate rendszer kifejlett csontozatu pacienseknél térténd hasznélatra szolgal.
A termékeket a rendeltetésiket, javallataikat és ellenjavallataikat, valamint a paci-
ens anatomiai jellemzoit és egészségi allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkdzok kezelésé-
ben gyakorlott sebész altali Utmutatas hatdrozottan ajanlott.

A mitétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mUtétet az eléirasoknak
megfeleloen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizardlag
a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek &ltalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkéz a rendeltetésénél fogva a gerincmiitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, példaul sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint
az eszkdz elékészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztdban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latéhoz sziikséges 6sszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatédjat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.
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Elvart klinikai el6nydk

A csigolyatest-augmentéciés beavatkozas, példaul a Synflate rendszer rendelte-
tésszer(, a hasznalati utasitasnak és a dokumentacionak megfelelé alkalmazasa
varhatoan klinikai elényokkel jar, példaul enyhiti a hatfajast.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synflate csigolyatest-augmentacios eszkdz a hasznalati utasitasnak és a doku-
mentacionak megfelel6 alkalmazas esetén a arra a célra van kialakitva, hogy a
mutét kdzben névelje a csigolyatest-magassagot, amig meg nem térténik a cement
befecskendezése és megkotése.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezOk lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; zsir-, thrombus,
eszkdz- vagy implantatumtdrmelékek embolizélodasa, ami tlnetekkel jaré
tidéembolidhoz vagy egyéb tiido-, ér- vagy szervsériiléshez vezethet; a feltoltott
ballonkatéter szakaddsa és Osszeesése, valamint darabjainak visszamaradasa
a csigolyatestben és/vagy kontrasztanyag-expozicid és ennek kovetkeztében
potencidlis allergias reakcio vagy anaphylaxia; neurolégiai karosodas; tulzott vérzés;
erek, lagyszovetek és mas szervek kéarosodasa; duraszakadas vagy a cerebrospinalis
folyadék szivargasa; korai és késoi fertdzések, szivmegallas, haematoma és lelassult
sebgydgyulds, a csigolyatest visszacsapodd téredékei ltal okozott gerincvelé- vagy
ideggyok-karosodas, amely igy radioculopathiat, paresistvagy bénulasteredményezhet,
a csigolyatest véglemezének és/vagy oldalfalanak torése a ballon nem mobilis torésnél
torténd tultdltése miatt, aortaruptura, pedunculustérés, daganat extravazacioja.

Steril eszk6z

STERIL Etilén-oxiddal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nll a hasznalat elott szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznélni, ha a csomagolds sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

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

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznéalasa tilos

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

Az jrafelhasznalasvagy klinikaifelujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, ami a
paciens sérulését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabbad az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa vagy felujitasa
szennyezbdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fertdz6 anyagok keriilnek &t az egyik
paciensrol egy mésikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat
eredményezheti.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— A Synflate terméket kizérolag a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd,
a gerincsebészetben jartas olyan sebészorvosok hasznélhatjak, akik tisztdban
vannak a gerincmUtétek altalanos kockazataival, és ismerik a termékhez
kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

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

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

Helyezze a beteget hason fekvo helyzetbe lumbalis alatamasztassal.

- Ellendrizni kell, hogy a beteg allergids-e a kontrasztanyagra.

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

A péciens elhelyezése

- A mUtdasztalnak mindkét sikban lehet6vé kell tennie a C-kar szabad mozgata-
sat a matéti terulet koral.

— A Synflate rendszert kizarélag jo minéségl képalkotast biztosito fluoroszkopias
ellendrzés mellett szabad hasznalni.

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

=

a) Transpeduncularis megkozelités

— Figyelembe kell venni a feltaréeszkozok elhelyezését meghatarozé anatomiai
referenciapontokat. Anteroposterior (AP) nézetben a feltaréeszkozok vége nem
haladhat &t a pedunculus medialis falan, amig lateralis nézetben at nem halad-
tak a posterior falon. A feltaroeszkdzok elGrevezetése soran a gerinccsatornaba
torténd behatolas elkerilése érdekében tigyelni kell arra, hogy bevezetésiik ne
tl medialisan toérténjen. Emellett az is alapvetéen fontos, hogy a feltardeszks-
26k hegyét ne vezessék tul mélyre az anterior corticalis falon tuli érképletekbe.
A feltaroeszkozok hegye 5 mm-nél kézelebb ne kerdiljon a csigolyatest anterior
corticalis faldhoz.

— Az elhelyezkedés és a méretek pontos megitéléséhez valos AP és lateralis felvé-
telek szlikségesek.

b) Extrapeduncularis megkozelités

- Alapvetden fontos, hogy a feltaroeszkozok 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.

— Azelhelyezkedés és a méretek pontos megitéléséhez valds AP és lateralis felvé-
telek szUkségesek.

Feltaras

A feltaras trokar vagy vezetodrot segitségével végezhetd el. A trokar egy Iépésben
teszi lehet6vé a feltarast, mig a vezetddrot hasznalata esetében elGszor utat kell
kialakitani a feltaroeszkozoknek.

a) Feltaras trokarral

— Biztositani kell, hogy a trokareszk6zok ne torjék at a csigolyatest anterior falat.

— Kizérélag a feltaroeszkdzok kék szinl, mlanyag nyelét szabad kalapaccsal megitni.

— Atrokar nélkil tilos a csontba vezetni vagy a csontozatban eléretolni a munka-
huvelyt. Ez ugyanis a munkahtvely sérulését okozhatja, és akadalyozhatja a
ballon felvezetését.

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

b) Feltaras vezetddrottal

— Akanulalt trokar fluoroszképias ellendérzés melletti elGrevezetése kdzben bizto-
sitani kell, hogy a csigolyatest anterior falat semmikor ne lépje at se a vezetod-
rét, se a kanulalt trokar.

— Annak érdekében, hogy a vezetddrét haladasi tjanak elzarodasa elkertilhetd
legyen, a kanlalt trokar el6revezetése soran mindvégig tigyelni kell a kantlalt
trokar mlanyag markolatan talalhato nyilas tisztan tartasara.

- Kizardlag a feltaroeszkoézok kék szin(, mianyag nyelét szabad kalapaccsal
megutni.

— A vezetddrot kilég a markolat hatso részébdl. Az eszkdzoket dvatosan kell el6-
revezetni, hogy elkeriilhetd legyen az orvos kezének sériilése.

- Mindenképp Ugyelni kell a vezetodrét helyzetének megtartasara, hogy meg-
akadalyozhat¢ legyen a nem szandékos elGre- vagy hatramozdulasa.

— Atrokar nélkiil tilos a csontba vezetni vagy a csontozatban eléretolni a munka-
hivelyt. Ez ugyanis a munkahtvely sértlését okozhatja, és akadalyozhatja a
ballon felvezetését.

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

- Avezetddrot deformalodasanak elkertlése érdekében tilos tulzott mértékl erot
kifejteni a vezet6drotra.

— A pontos értékelésekhez valos AP és lateralis felvételek sziikségesek.

Biopszia

A munkahively elhelyezése utdn a biopszids készlet segitségével opciondlisan

biopszia végezhetd.

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

Feltarocsatorna létrehozasa és a ballon méretének meghatarozasa (A Synflate bal-

lon feltarocsatornajanak kialakitasa a dugattyuval torténik.)

— A furé elérevezetéséhez kalapacs hasznalata tilos. El6fordulhat, hogy a forgd
furé agressziven halad elére.

— A faré vagy a dugattyu elérevezetése kézben minden esetben réntgenatvilagi-
tast kell hasznalni. Alapvet6en fontos, hogy a furé vagy a dugattyd hegyét ne
vezessék tul mélyre, a csigolyatest anterior corticalis falan tul talalhato érképle-
tekbe.
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— Furé vagy a dugattyu hasznélata kozben fontos biztositani, hogy a munkahtve-
lyek ne mozogjanak. A munkahtvely iranyat tilos a furé vagy a dugattyu segit-
ségével megvaltoztatni vagy korrigalni.

- Ha fluoroszképias ellenérzés mellett nem latszanak a dugattyu rovatkai, leheto-
ség szerint igazitsa meg a munkahtvelyt és/vagy a dugattyut. Ha az eszkdzoket
nem lehet biztonsadgosan Ugy igazitani, hogy legaldbb egy rovatka lathatova
valjon, akkor a Synflate ballonos beavatkozas elvégzése nem lehetséges, ezért
alternativ augmentacios beavatkozast kell alkalmazni.

A feltdltrendszer elokészitése

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

— Aballontkizarélag folyékony, vizoldékony, ionos vagy nemionos kontrasztanyaggal
szabad feltolteni (a Synflate rendszert 320 mg/ml-es maximalis jédkoncentraciéval
tesztelték). A kontrasztanyagok viszkozitasa és kicsapodasa eltéré mértékd lehet,
ami befolyasolhatja a feltéltési és leengedési idétartamot; ezért 1:2 aranyu
kontrasztanyag/séoldat keveréket hasznalata ajanlott.

— Ha a markolat elhelyezkedését nagyobb mértékben kivanjak modositani, a du-
gattyut a fehér szarnyak benyomésaval lehet kioldani. A markolatot évatosan
kell mozgatni, nehogy tulhaladjon a kivant céltertleten.

- Ha a fehér szarnyak nem térnek vissza a lezart helyzetbe, tilos erdltetni azokat,
mivel ez karosithatja 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 feltdltérendszer altal kijelzett nyomast és térfoga-
tot gondosan figyelemmel kell kisérni.

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

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

— A ballonok szivaroghatnak, ha feltoltésik a maximalis térfogatukat vagy nyoma-
sukat meghaladdan torténik.

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

- A Synflate ballonkatéterek feltoltéséhez tilos levegbt vagy mas gazokat hasznalni.

— A ballonkatétert minden esetben tilos kitenni szerves olddszerek (példaul alko-
hol) hatasanak.

- ASynflate eszkoz feltoltési jellemz6t megvaltoztatja a csontban torténd feltoltés.

- Kétoldali beavatkozéasok esetében fontos azt biztositani, hogy a ballonfeltoltés ne
valtson ki iranybeli eltérést (pl. a csigolya magassaganak aszimmetrikus helyrealli-
tasat). Ugyanakkor a ballonok kiilénbozd térfogatra térténd feltsltése megis kiva-
natos lehet az iranybeli eltérések megelézése vagy korrigalasa érdekében.

A ballon leeresztése és eltavolitasa

- A merevitodroétot kizarélag akkor szabad Ujra beilleszteni, ha a ballon a paciens
testén kivdl van.

— Akatéter fehér boritéhivelybe térténd visszahelyezése el6tt a ballont sdoldattal
kell kigbliteni, hogy el lehessen tavolitani beldle az esetleges anyagmaradvanyo-
kat. A ballont tilos koézvetlen érintkezéssel jar6 modszerekkel (pl. letorléssel)
tisztitani. Mivel az elsé feltdltés kinydjthatja a ballon anyagat, az eredeti hossza-
nal hosszabba vélhat. A katétert ezért minden esetben fluoroszkdpias ellendrzés
mellett kell bevezetni.

A csontkitolt6é anyag befecskendezése

— Allitsa a kapcsot a kezddjelslo helyére. Ebben az llasban az injekcios ti disztalis
hegye és a munkahuvely disztalis vége a bevezetés utan egy vonalba kerdl.

— A szirke biopszias készletet tilos cementbejuttatasra hasznalni.

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

— Fluoroszkdpiés ellendrzéssel szorosan figyelni kell a csontkitltd anyag befecsken-
dezését, hogy csokkenteni lehessen az anyag szivargasanak kockazatat. A sulyos
mérték( szivargas halalt vagy bénuléast okozhat. Ha a beavatkozas kdzben a csont-
kitéIt6 anyag szivargasa figyelheté meg, a befecskendezést le kell allitani, és a
kovetkezo lehetéségeket kell mérlegelni: a befecskendezett csontkitolté anyag
megkeményedésének kivarasa; a t( athelyezése; a t( iranyanak igazitasa; vagy a
beavatkozas ledllitasa. Ha kivanja, folytassa a csontkitolto anyag lassu befecsken-
dezését, gondosan figyelve a tovabbi szivargasra. Ha tovabbi szivargas figyelhetd
meg, a csontkitdlté anyag befecskendezését abba kell hagyni.

- A csontkitolt6 anyag kibocséatasanak iddzitése a kivalasztott csontkitoltd anyagtol
fligg. Az el6készitési, befecskendezési és megkatési idok termékenként valtoznak,
ezért a m(tét el6tt ellendrizni kell a rendszer hasznalati utasitasat, és aszerint kell
megtervezni a beavatkozast. Az injekcios tl és a munkahuvely tul korai eltavolita-
sa esetében fenndllhat a cementszalak izomszdévetbe hizasanak kockazata. Ha az
injekcids tU eltavolitasa tul késon térténik, akkor beszorulhat vagy nehéz lehet el-
tavolitani.

- Kétoldali megkozelités esetében mindkét injekcios tlt behelyezve kell hagyni a
csontkitdlté anyag befecskendezése kézben, hogy megakadalyozhato legyen az
anyag visszaaramlasa a munkahuvelybe.

A tovabbi tudnivaldkat lasd a Synthes ,,Fontos tudnivaldk” cim( tajékoztatojaban.



Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synflate eszkdz vertebroplasztikaivagy csigolyatest-augmentaciés beavatkozasokban
torténd felhasznalasra javallott, térvényesen forgalmazott csontkitélté anyaggal
egyUtt hasznalhato rendeltetésszerlen. A csontkitéltd anyag hasznalatara, javallataira,
ellenjavallataira, az ovintézkedésekre, a figyelmeztetésekre, a lehetséges nemkivanatos
eseményekre és nemkivanatos mellékhatasokra, valamint a fennmaradé kockazatokra
vonatkozo kilon tudnivalok az anyag gyartoja altal mellékelt Gtmutatdkban taldlhatok.
A Synflate eszkdz a rendeltetésébol adoddan feltarokészletekkel (10 G és 4,7 mm),
biopszias készlettel és feltoltorendszerrel hasznlathatd. A kapcsolodd termék
hasznélatdt, az arra vonatkozd Ovintézkedések, figyelmeztetések, lehetséges
nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és fennmaradéd kockazatok
részleteit a megfelel6 termék informacioi kézott kell ellendrizni.

A Synflate rendszerrel tilos mas eszkdzoket hasznalni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozokkel,
és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytéllasi kotelezettséget vagy felelsséget
nem vallal.

Az eszk6zok kezelése a hasznalat el6tt

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban keriilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagoléasbdl.

A steril eszkézoket az eredeti védGcsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kozvetleniil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel a

steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalocsomagolas teljes tertletének hianytalansagat és
egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

— A steril csomagolas épségét megvizsgélva kell ellendrizni, hogy azon nincse-
nek-e lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Az eszkozre vonatkozo tovabbi kiilon tudnivalok
A Synflate csigolyaballon harom méretben kaphaté.

Cikkszam Ballon Kezdeti Max. Max. Max. Max.
hossza  hossz a* hossz*  tér- nyomas
fogat
03.804.700S 10 mm 14 mm 16,3mm 18, 1Tmm 4ml 30atm
Kis méretd 440 PSI
03.804.701S 15 mm 19 mm 16,1 mm 23,3mm 5ml 30atm
Kdzepes 440 PSI
03.804.702S 20 mm 24 mm 16,3mm 289 mm 6ml 30atm
Nagy 440 PSI

*Maximalis feltoltési térfogaton, vizfiirdében, 37 °C-on. A csontos képletek mére-
tétdl figgben a csigolyatestben a méretek (4tmérd és hossz) eltéréek lehetnek.

A Synflate ballonkatéter egy m(tét soran egyszer helyezhetd vissza és télthetd
fel Gjra.

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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