BALON CURVO PARA AUMENTO VERTEBRAL (CIFOPLASTIA) formulario 23985.

Descripción: Balón curvo dirigible para aumento vertebral Arcadia™, diseñado para la creación controlada de cavidades intraóseas durante procedimientos de cifoplastía. Su diseño permite abordaje unipedicular, facilitando la compactación del hueso esponjoso previo a la inyección de cemento óseo. Se utiliza bajo guía por imagen como parte de un sistema mínimamente invasivo.
Especificaciones:

1. Balón curvo dirigible para aumento vertebral. 
2. Uso previsto: creación de cavidad intraósea en cifoplastía y/o vertebroplastía.
3. Material: polímero de alta resistencia, baja compliancia. 
4. Inflado controlado a alta presión.
5. Diseño curvo dirigible que permite cruce de línea media mediante abordaje unipedicular. 
6. Compatible con sistema de inflado con control de volumen. 
7. Visualizable bajo fluoroscopía. 
8. Tamaños disponibles (longitud preinflado / volumen máximo): 
8.1.  10 mm – hasta 3 cc.
8.2.  15 mm – hasta 4 cc-.
8.3.  20 mm – hasta 5 cc.
8.4.  25 mm – hasta 7 cc.
8.5.  30 mm – hasta 8 cc.
9. Estéril.
10. De un solo uso.
Observaciones:

1. Compatible con introductores óseos, osteótomos y cánulas de cemento. 
2. Debe traer impreso y visible fecha de manufactura, número de lote, país de origen y marca de fábrica. 
3. Cumplir con los estándares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercialización.

SISTEMA MODULAR PARA AUMENTO VERTEBRAL PERCUTANEO (formulario 23988)

Descripción: Sistema modular para aumento vertebral percutáneo mediante inyección controlada de cemento óseo de alta viscosidad en procedimientos de vertebroplastía y cifoplastía. Permite acceso unipedicular o bipedicular bajo guía por imagen y se adapta a diferentes configuraciones clínicas.
Especificaciones:

1. Acceso mediante introductores óseos calibre 10G con estiletes intercambiables.
2. Instrumentación de navegación intraósea.
3. Cánula de entrega de cemento calibre 11G con mecanismo de bloqueo. 
4. Sistema de inyección con control de flujo. 
5. Compatible con cemento óseo de alta viscosidad con tiempo de trabajo extendido. 
6. Compatible con balón vertebral opcional. 
7. Estéril.
8. De un solo uso.
Observaciones:

1. Debe traer impreso y visible fecha de manufactura, número de lote, país de origen y marca de fábrica. 

2. Cumplir con los estándares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercialización.
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