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Instrukcja stosowania

Balon kregowy SYNFLATE™

Wyréb Synflate jest przeznaczony do zabiegéw balonowej augmentacji trzonow
kregéw. Skfada sie on z balonu kregowego Synflate i strzykawki prézniowej. Balon
Synflate sktada sie zdwadch kanatéw, jednego do wprowadzania drutu usztywniajacego
i drugiego do napetniania balonu. Balon zawiera dwa radiocieniujace znaczniki do
wizualizacji RTG.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych pro-
duktéw:

03.804.700S  Balon kregowy Synflate, maty
03.804.701S  Balon kregowy Synflate, sredni
03.804.702S  Balon kregowy Synflate, duzy

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznegoi pracownikéw sali operacyjnej:
niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
dokonania wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢
niniejsza instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyskac,
odwiedzajagc  strone  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-
information lub kontaktujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Materiaty

Cewnik balonowy: termoplastyczny poliuretan
Drut usztywniajacy: stal nierdzewna

Znacznik radiocieniujacy: platyna/iryd

Przeznaczenie

System Synflate jest przeznaczony do redukgji ztamarn i/lub tworzenia szczeliny w kosci
gabczastej (T5-L5). Jest on przeznaczony do stosowania w potaczeniu z legalnie
wprowadzonym do obrotu wypetniaczem kostnym, odpowiednio wskazanym do sto-
sowania do zabiegow wertebroplastyki lub zabiegdéw augmentadji trzonéw kregow.

Uwaga: szczegdtowe informacje na temat jego stosowania, wskazan, przeciw-
wskazan, srodkow ostroznosci, ostrzezen, mozliwych zdarzen niepozadanych,
dziatan niepozadanych i ryzyka resztkowego zamieszczono w instrukcji producen-
ta dotaczonej do wypetniacza kostnego.

Wskazania
— Bolesne ztamania kompresyjne kregéw
— Zmiany osteolityczne znajdujace sie w obrebie trzonéw kregow

Przeciwwskazania

— Ztamanie zajmujace tylna $ciane i/lub nasady

— Zmiany wymagajace otwartej rekonstrukgji w przedniej czesci kregostupa

— Wymiary trzonu lub wzér ztamania nie pozwalaja na bezpieczne umieszczenie
i napetnienie balonu

— Ostre i przewlekte, uktadowe lub lokalne zakazenia kregostupa

— Uczulenie na srodki kontrastowe

Docelowa grupa pacjentow

System Synflate jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z dojrzatym ukfa-
dem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazania-
mi, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac za-
lecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaranto-
wanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy sie w
chirurgii kregostupa i znajacy ogélne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel me-
dyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy, pra-
cownikoéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni mie¢
Swiadomos¢, ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji
niezbednych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy procedura powiekszania trzonu kregu, taka jak Synflate, jest stosowana zgod-
nie z przeznaczeniem i zgodnie z instrukcja stosowania i oznakowaniem, oczekuje
sig, ze przyniesie korzysci kliniczne, takie jak zmniejszenie bolu plecow.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Synflate to urzadzenie do powigkszania trzonu kregu przeznaczone do srodoperacyj-
nej poprawy wysokosci trzonu kregu, do czasu wstrzykniecia cementu i utwardzenia
go zgodnie z instrukgcja stosowania i oznakowaniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, istnieje ryzyko
wystapienia zdarzen niepozadanych. Do mozliwych zdarzer niepozadanych naleza:
problemy wynikajace ze znieczulenia i utozenia pacjenta, zator ttuszczowy, zakrzep
lub pozostatosci narzedzi lub implantéw, ktére moga prowadzi¢ do objawowej
zatorowosci ptucnej lub innego uszkodzenia ptuc i/lub naczyn lub narzaddw,
rozerwanie i zapadniecie sie napetnionego cewnika balonowego oraz zablokowanie
fragmentdw w trzonie kregu i/lub ekspozycja na srodek kontrastowy oraz mozliwa
pozniejsza reakcja alergiczna lub anafilaktyczna; uszkodzenie ukfadu nerwowego,
nadmierne krwawienie, uszkodzenie naczyn, tkanek miekkich lub narzadow,
rozdarcie opony twardej lub wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, wczesne lub
pozne zakazenia, zatrzymanie akcji serca, krwiak i zaburzenia gojenia sie ran, odbicie
fragmentéw trzonu kregu, ktére powoduje uszkodzenie rdzenia kregowego lub
korzeni nerwowych i moze w ten sposéb spowodowac radikulopatie, niedowtad lub
paraliz, ztamanie blaszki granicznej i/lub $ciany bocznej trzonu kregu spowodowane
nadmiernym napetnieniem w przypadku ztamania bez przemieszczenia, pekniecie
aorty, ztamanie nasady, wynaczynienie guza.

Wyréb sterylny

STER"_E Wyjatowiono za pomoca tlenku etylenu

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i
nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony
zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowac, ze nie bedzie on sterylny i/lub nie
bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci
materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badz uzytkownika.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- Produkt Synflate moze by¢ stosowany wytacznie przez chirurgéw posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii kregostupa i znajacych
ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwia-
zane z tym produktem.

- Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate na
skutek nieprawidtowej diagnozy, doboru niewtasciwego wypetniacza ubytkow
kostnych, nieprawidtowego potaczenia elementéw i/lub technik operacyjnych,
ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— Nie nalezy pozostawia¢ wszczepionego balonu; materiat balonu nie jest materia-
tem klasy implantacyjnej.
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Planowanie przedoperacyjne

Utozy¢ pacjenta w pozycji na brzuchu na podparciu ledzwiowym.

— Pacjenta nalezy sprawdzi¢ pod katem alergii na srodek kontrastowy.

— Przed uzyciem systemu Synflate nalezy sie upewni¢, ze rozmiar balonu jest wiasciwy
dla danego zabiegu.

Utozenie pacjenta

— Stot na sali operacyjnej powinien pozwala¢ na swobodna manipulacje ramie-
niem C nad miejscem zabiegu w obu ptaszczyznach.

— System Synflate moze by¢ stosowany wytacznie pod kontrola fluoroskopowa
przy obrazowaniu wysokiej jakosci.

Wykonac¢ dostep
Instrumenty dostepowe (prowadnik lub trokar) moga zosta¢ wprowadzone z do-
stepu przeznasadowego lub pozanasadowego.

a) Dostep przeznasadowy

— Nalezy uwzgledni¢ punkty orientacyjne w celu umieszczenia instrumentéw
dostepowych. Koncéwki przyrzadéw dostepowych nie moga przechodzi¢ przez
przysrodkowa sciane nasady w projekgcji przednio-tylnej (AP) az do momentu, w
ktérym mina $ciane tylna na projekci bocznej. W trakcie wprowadzania
instrumentéw dostepowych nalezy sie upewnic, Ze nie zostaty one wprowadzone
za daleko w kierunku przysrodkowym, aby uniknac penetracji kanatu kregowego.
Konieczne jest rowniez unikniecie wprowadzenia koncoéwki instrumentu
dostepowego do struktur naczyniowych poza przednia czes¢ sciany kosci korowej.
Korcdwka instrumentu dostepowego nie powinna znajdowac sie blizej niz5 mm do
przedniej $ciany kosci korowej trzonu kregu.

— W celu uzyskania doktadnych ocen pozydji i wymiaréw wymagane sa rzeczywiste
obrazy w projekdji przednio-tylnej (AP) i boczne;j.

b) Dostep pozanasadowy

— Konieczne jest unikniecie wprowadzenia koncéwki instrumentu dostepowego
do struktur naczyniowych poza przednia czes¢ sciany kosci korowej. Koncowka
instrumentu dostepowego nie powinna znajdowac sie blizej niz5 mm do przed-
niej sciany kosci korowej trzonu kregu.

— W celu uzyskania doktadnych ocen pozycji i wymiaréw wymagane sa rzeczywi-
ste obrazy w projekcji przednio-tylnej (AP) i bocznej.

Uzyskanie dostepu

Do opgji dostepu nalezy trokar lub prowadnik. Trokar umozliwia dostep jednoeta-
powy, podczas gdy prowadnik jest najpierw stosowany do utworzenia Sciezki dla
instrumentéw dostepowych.

a) Dostep za pomoca trokara

— Nalezy sie upewni¢, ze trokar nie narusza przedniej sciany trzonu kregu.

— Wolno uderza¢ wytacznie w niebieskie plastikowe uchwyty instrumentu doste-
powego.

— Nie wolno wprowadzac ani przesuwac tulei roboczej w kosci bez trokara. Moze

to doprowadzi¢ do uszkodzenia tulei roboczej i utrudni¢ umieszczanie balonu.

Nie nalezy przekierowywac zespotu instrumentéw bez jego wyjecia i uzyskania

ponownego dostepu do trzonu kregu.

b) Dostep za pomoca prowadnika

— Pod kontrola fluoroskopowa podczas wprowadzania kaniulowanego trokara
nalezy sie upewni¢, ze w zadnym momencie ani prowadnik, ani kaniulowany
trokar nie narusza przedniej $ciany trzonu kregu.

— Nalezy sie upewni¢, ze otwor na plastikowym uchwycie kaniulowanego trokara
jest oczyszczony przez caty czas podczas wprowadzania kaniulowanego trokara
w celu unikniecia zablokowania $ciezki prowadnika.

— Wolno uderza¢ wytacznie w niebieskie plastikowe uchwyty instrumentu doste-
powego.

— Prowadnik wysunie sie z tylnej czesci uchwytu. Ostroznie wprowadzac instru-
menty, aby uniknac zranienia reki lekarza.

— Nalezy sie upewni¢, ze prowadnik jest utrzymywany w taki sposéb, aby unie-
mozliwi¢ jego przypadkowe wsuniecie lub wysuniecie.

— Nie wolno wprowadza¢ ani przesuwac tulei roboczej w kosci bez trokara. Moze

to doprowadzi¢ do uszkodzenia tulei roboczej i utrudnic¢ umieszczanie balonu.

Nie nalezy przekierowywac zespotu instrumentow bez jego wyjecia i uzyskania

ponownego dostepu do trzonu kregu.

Aby unikna¢ potencjalnego znieksztatcenia prowadnika, nie nalezy wywierac¢

nadmiernej sity na prowadnik.

— W celu uzyskania dokfadnych ocen wymagane sa rzeczywiste obrazy w projekcji
przednio-tylnej (AP) i bocznej.

Biopsja

Po umieszczeniu tulei roboczej mozna pobra¢ opcjonalna probke biopsyjna za

pomoca zestawu do biopsji.

— Nie wprowadzac igty biopsyjnej poza przednia $ciane kosci korowej trzonu kre-
gu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia struktur naczyniowych.

Tworzenie kanatu dostepowego i okreslanie rozmiaru balonu (kanat dostepowy

dla balonu Synflate jest tworzony za pomoca ttoka).

— Do wprowadzenia wiertta nie nalezy uzywa¢ mtotka. Obrécenie moze spowo-
dowac gwattowne wprowadzenie wiertta.

— Podczas wprowadzania wiertta lub ttoka nalezy zawsze uzywa¢ fluoroskopii.
Konieczne jest unikniecie wprowadzenia koncédwki wiertta lub ttoka do struktur
naczyniowych poza przednia cze$¢ $ciany kosci korowej trzonu kregu.
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— Podczas stosowania wiertta lub ttoka wazne jest upewnienie sie, ze tuleje robo-
cze nie poruszaja sie. Nie nalezy uzywac wiertet ani ttoka do manipulacji lub
zmiany kierunku tulei roboczej.

- Jezeli pod kontrola fluoroskopowa nie ma widocznych nacie¢ ttoka, nalezy
wyregulowac tuleje robocza i/lub ttok (o ile to mozliwe). Jesli instrumentarium nie
moze zosta¢ bezpiecznie wyregulowane tak, aby uwidoczni¢ przynajmniej jedno
naciecie, zabieg z uzyciem balonu Synflate nie bedzie mozliwy i nalezy zastosowac
alternatywna procedure augmentacji.

Przygotowanie systemu do napetniania

— Wazne jest, aby przestrzegac instrukgji producenta dotyczacych wskazan, stoso-
wania i srodkéw bezpieczenstwa w przypadku srodka kontrastowego.

- Balon wolno napetnia¢ tylko ptynnym, rozpuszczalnym w wodzie, jonowym lub
niejonowym srodkiem kontrastowym (wyréb Synflate badano przy maksymal-
nym stezeniu jodu wynoszacym 320 mg/ml). Srodki kontrastowe moga mie¢
rézny poziom lepkosci i precypitacji, ktére moga wptywac na czasy napetniania
i oprozniania; zaleca sie zatem stosunek mieszaniny $rodka kontrastowego do
roztworu soli fizjologicznej wynoszacy 1:2.

— Jesli potrzebne sa duze zmiany w pozycji uchwytu, mozna $cisnac biate skrzydet-
ka, aby odblokowa¢ ttok. Uchwytem nalezy porusza¢ ostroznie, aby uniknac
przekroczenia pozadanego celu.

— Jegdli biate skrzydetka nie wracaja do potozenia zablokowanego, nie nalezy poru-
szac nimi na site, poniewaz mogtoby to spowodowac¢ uszkodzenie ttoka. Nalezy
delikatnie obrdéci¢ uchwyt, a biate skrzydetka automatycznie wréca do potozenia
zablokowanego.

Przygotowanie cewnika balonowego i napetnianie balonu

— Nalezy uwaznie monitorowac rozprezanie balondw, cisnienia i objetosci w syste-
mie do napetniania.

- Cisnienie balonu Synflate nie moze przekroczy¢ maksymalnego cisnienia napet-
niania wynoszacego 30 atm. Do monitorowania cisnienia wykorzystywany jest
manometr.

— Objetosci napetniania balonéw Synflate nie moga przekracza¢ maksymalnych
objetosci podanych w czesci ,, Dodatkowe informacje dotyczace urzadzenia”.

— Balony moga przeciekad¢, jesli zostana napetnione poza maksymalna objetos¢
lub cisnienie.

— Niekorzystny wptyw na dziatanie cewnika balonowego moze mie¢ jego zetknie-
cie sie z ostrymi fragmentami kosci, cementem kostnym i/lub instrumentami
chirurgicznymi.

— Cewnikoéw balonowych Synflate nie nalezy napetnia¢ powietrzem ani innymi
gazami.

- Nie wolno naraza¢ cewnika balonowego na rozpuszczalniki organiczne (np. alkohol).

— Charakterystyka napetniania systemu Synflate zmienia sie przez napetnianie we-
wnatrz kosci.

— W przypadku procedur obustronnych wazne jest, aby dopilnowa¢, by napetienie
balonu nie wywotywato niewtasciwego utozenia (np. niesymetryczne przywréce-
nie wysokosci). Jednakze pozadane moze by¢ napetnienie balonéw réznymi obje-
tosciami w celu zapobiezenia niewtasciwemu utozeniu lub skorygowania go.

Oprodznianie i usuwanie balonu

— Drut usztywniajacy wprowadza¢ ponownie, wytacznie gdy balon znajduje sie
poza ciatem pacjenta.

— Przed ponownym wprowadzeniem cewnika do biatej ostony nalezy przeptukac
balon roztworem soli fizjologicznej, aby usunac wszelkie pozostatosci. Nie czy-
$ci¢ balonu za pomoca metod wymagajacych bezposredniego kontaktu (np.
wycierania). Poniewaz pierwsze napetnienie moze rozciaga¢ materiat balonowy,
dtugos¢ moze by¢ wieksza od oryginalnej dtugosci. W zwiazku z tym zawsze
nalezy wprowadzac cewnik pod kontrola fluoroskopowa.

Wstrzykniecie wypetniacza kostnego
— Przesunac zacisk do pozycji znacznika poczatkowego. W tej pozycji korncowka
dystalna igty iniekcyjnej jest ustawiona réwno wzgledem dystalnego korca tulei
roboczej po wprowadzeniu.
— Do naktadania cementu nie nalezy uzywac zestawu do biopsji w kolorze szarym.
— Przed natozeniem wypetniacza kostnego nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ wypetnia-
cza kostnego z igta iniekcyjna.
Wstrzykiwanie wypetniacza kostnego nalezy $cisle monitorowa¢ pod kontrola
fluoroskopowa, aby zmniejszy¢ ryzyko wycieku wypetniacza. Znaczny wyciek moze
doprowadzi¢ do zgonu lub paralizu. W przypadku zaobserwowania wycieku
wypetniacza kostnego podczas zabiegu nalezy przerwac wstrzykiwanie i rozwazy¢
nastepujace czynnosci: poczeka¢ na utwardzenie wstrzyknietego wypetniacza
kostnego, zmienic potozenie igty, zmodyfikowac kierunek igty lub przerwac zabieg.
W razie potrzeby nalezy powoli wstrzykiwa¢ wypetniacz kostny, a nastepnie
drobiazgowo oceni¢, czy nie doszto do dalszego wycieku. W razie zaobserwowania
dalszego wycieku nalezy przerwac wstrzykiwanie wypetniacza kostnego.
Witasciwy moment wypuszczenia wypetniacza kostnego zalezy od wyboru konkret-
nego wypetniacza. Czas przygotowania, wstrzykiwania i utwardzania zmienia sie w
zaleznosci od produktu. Przed operacja nalezy zapoznac sie z instrukcjami systemu
oraz odpowiednio zaplanowac zabieg. Jesli igta do iniekgji z tuleja robocza zostanie
usunieta za wczesnie, moze istniec ryzyko pociagniecia wiokien cementu do tkanki
migsniowej. Jesli igta do iniekgji zostanie wyjeta za pdzno, moze sie zablokowa¢ lub
jej usuniecie moze by¢ utrudnione.
— W przypadku podejscia obustronnego nalezy pozostawi¢ obie igty iniekcyjne
wprowadzone podczas naktadania wypetniacza, aby nie dopusci¢ do jego cof-
niecia sie do tulei roboczej.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.
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Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Wyréb Synflate jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z legalnie
wprowadzonym do obrotu wypetniaczem kostnym, odpowiednio wskazanym do
stosowania do zabiegow wertebroplastyki lub zabiegéw augmentadji trzonéw
kregow. Szczegdtowe informacje natematjego stosowania, wskazan, przeciwwskazan,
srodkdw ostroznosci, ostrzezen, mozliwych zdarzen niepozadanych, dziatan
niepozadanych i ryzyka resztkowego zamieszczono w instrukgji producenta dotaczonej
do wypetniacza kostnego. Wyréb Synflate jest przeznaczony do stosowania
z zestawami dostepowymi (10 G i 4,7 mm), zestawem biopsyjnym i systemem
napetniania. Szczegétowe informacje na temat stosowania, srodkow ostroznosci,
ostrzezen, potencjalnych zdarzen niepozadanych, dziatarn niepozadanych oraz
zagrozen resztkowych mozna znalez¢ w informacjach o danym produkcie.

Z systemem Synflate nie wolno uzywac alternatywnego instrumentarium.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-

wania w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i oceni¢ wzrokowo,

czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnosc.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewnic¢ sie, ze nie ma
otworoéw, kanatéw ani ubytkéw.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat jego termin waznosci.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu
Balon kregowy Synflate jest dostepny w trzech rozmiarach.

Nr artykutu Dtugos¢ Wyj- Maks. Maks. Maks. Maks.
balonu $ciowa J* dtugosc* obj. ci$nienie
dtugos¢
03.804.700S 10mm 14 mm 16,3mm 18,1Tmm 4ml 30atm
Maty 440 PSI
03.804.701S  15mm 19mm 16,1mm 23,3mm 5ml 30atm
Sredni 440 PSI
03.804.702S 20mm 24 mm 16,3mm 28,9mm 6ml 30atm
Duzy 440 PSI

* Przy maksymalnej objetosci napetnienia w tazni wodnej w temperaturze 37°C.
W zaleznosci od struktury kostnej wymiary (Srednica i dtugos¢) moga sie rozni¢
w obrebie trzonu kregu.

Cewnik balonowy Synflate mozna ponownie wprowadzi¢ i ponownie napetni¢
jeden raz w ramach jednego zabiegu chirurgicznego.

Utylizacja
Wyroby nalezy utylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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