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Naudojimo instrukcija

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Pries naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,Synthes”
brosidra ,Svarbi informacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasa (DSEM/
CMF/0716/0145). Jsitikinkite, ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Padéties nustatymo skylé

Daugelyje ploksteliy yra padéties nustatymo skylés. Jos suteikia galimybe
operuojant atlikti nedideles sakandzio ir kaulo segmenty korekcijas bei padeda
nustatyti krumpliy galvuciy padétj. ,Matrix LOCK” tiesiose ir anatominése
L formos plokstelése, virsutinio Zandikaulio plokstelése, tiesiose sagitalinio
padalijimo plokstelése ir ,SplitFix” plokstelése yra padéties nustatymo skylés,
skirtos kaulo segmentams tiksliai sureguliuoti ir jy padéciai nustatyti operuojant,
kad susidaryty tinkamas sakandis.

Medziaga (-os)
Implantas (-ai):
Plokstelés
Sraigtai

Standartas (-ai):
ISO 5832-2
ISO 5832-11

MedZiaga (-0s):
2 ir 4A markiy techniskai grynas titanas
Titano, aliuminio ir niobio lydinys

Numatytoji paskirtis
.MatrixORTHOGNATHIC LOCK" sistema skirta naudoti kaip kaulo stabilaus vidinio
fiksavimo sistema, atliekant ortognatines operacijas (dantu ir veido deformuotumo
chirurgines korekcijas).

Indikacijos

. MatrixORTHOGNATHIC LOCK" sistema skirta burnos, kaukolés-veido, virsutinio
zandikaulio-veido operacijoms, pvz., traumos gydymo, rekonstrukcijos, kaukolés-
veido, apatinio zandikaulio ir-smakro kauly ortognatinés chirurgijos (danty ir veido
deformuotumo chirurginés korekcijos), obstrukcinés miego apnéjos chirurginio
gydymo operacijoms.

Kontraindikacijos
Neéra konkreciy kontraindikacijy.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé proceddira, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavojy,
turéti 3alutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija,
nervy ir (arba) danty 3aknuy pazeidimas, kity svarbiy struktary, jskaitant kraujagysles,
pazeidimas, stiprus kraujavimas, minkstyju audiniy pazeidimas, jskaitant tinima,
nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima,
skausmas, nepatogumas arba nenormals pojaciai dél jtaiso buvimo, alergija arba
padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba
10Zzimu  susijes 3alutinis poveikis, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba
uzsiteses suaugimas, dél kurio gali 10zti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Kai atliekami dideli virSutinio ir (arba) apatinio zandikaulio postamiai, gali laikinai
arba, retais atvejais, visam laikui sutrikti pojaciai (pvz., dél nervo tempimo).

Kai atliekami dideli virSutinio ir (arba) apatinio zandikaulio postamiai, kaulas gali vél
deformuotis ir sudaryti netinkama sakandj.

Dél netinkamai jsodinty ir (arba) parinkty implanty, gali bati juntamas nuolatinis
skausmas ir (arba) nepatogumas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota 3vitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isimkite tik tuomet, kai
implanta bUsite pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus), gali bati

pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, gali susirgti arba mirti.
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Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento kitam.
Dél sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba gali mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy,
deél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

— Patikrinkite, ar plokstelés padétis, grazto ir sraigty ilgiai leidzia palikti tinkama
tarpa iki nervy, danty uzuomazgy ir (arba) sakny ir kaulo krasto.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1 800 aps./min., ypa¢ greziant
tanky kieta kaula.

— Didesnis grazto greitis gali:

— sukelti kaulo Silumine nekroze;

- nudeginti minkstuosius audinius;

— padaryti per didele skyle, dél kurios gali lengviau isitraukti sraigtai, padidéti
ju laisvumas kaule, pablogéti jtvirtinimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
skyléms skirtus sraigtus.

- Grezdami visada drékinkite, kad isvengtuméte kaulo 3iluminio suzalojimo.

— Kai jsodinsite implanta, drékinkite ir siurbkite, kad pasalintuméte atplaisas,
galéjusias atsirasti jsodinant arba 3alinant.

— Saugokités, kad graztu nepazeistuméte plokstelés sriegiy.

- Negrezkite vietoje, kurioje yra nervas arba danties 3aknis.

— Grezkite atsargiai, kad nepazeistuméte, nejsuktuméte arba nejpléstuméte
paciento minkstyjy audiniy ir nepazeistuméte svarbiy struktary.

— PasirGpinkite, kad arti grazto nebaty palaidy chirurginiy medziagy.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidéveéjusius kaulo pjovimo instrumentus
iSmeskite | patvirtintg astriy atlieky talpykla.

- Kad stabiliai uzfiksuotumete |Gzusj kaula, jsukite reikiama skaiciu sraigty. Norint
stabiliai uzfiksuoti atlikus osteotomija, j kiekviena kaulo segmenta reikia jsukti
ne maziau nei du sraigtus.

- 1,5mm ,MatrixMIDFACE" sraigto nerekomenduojama naudoti kaip fiksuojamojo
sraigto, atliekant sagitalinio padalijimo arba smakro plastikos operacijas.

— 2,1 mm savisriegio sraigto nerekomenduojama naudoti sliauzikliui fiksuoti.

- Implanta nupjaukite prie sraigty skyliy.

— Saugokite mink3tuosius audinius nuo briauny pjovimo vietose.

- Jsitikinkite, ar krumplj nustatéte j reikiama padét;.

— Lenkimo 3ablony negalima naudoti kaip implanty arba kaip grazty kreiptuvy,
atliekant chirurginj planavima.

— Kai kaulas tankus, skyles rekomenduojama idgrezti i$ anksto.

— Kontroliuodami priverzkite sraigtus. Verziant per dideliu sukimo momentu, gali
deformuotis sraigtai ir (arba) plokstelé arba gali bati isdraskytas kaulas.

— Patikrinkite kaulo kokybe plokstelei parinktoje vietoje.

— Gydytojai privalo informuoti pacientus apie implantui taikomus apkrovos
apribojimus ir sudaryti pooperacinés veiklos bei fizinés apkrovos didinimo plana.

— Chirurginiy implanty niekada negalima naudoti pakartotinai. Pasalinto metalinio
implanto niekada negalima jsodinti pakartotinai. Nors gali atrodyti, kad jtaisas
nepazeistas, jame gali bati smulkiy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy jtaisas
gali lazti.

— Reguliariai patikrinkite, ar instrumentai nesusidévéje ir nepazeisti.

— Prie$ naudodami, nusidévéjusius arba paZzeistus instrumentus pakeiskite.

— Siekiant kokybisko auganc¢iam pacientui atliekamos ortognatinés operacijos
rezultato, svarbu nustatyti tikslia diagnoze, tinkamai suplanuoti gydyma ir
parinkti amziy atitinkancia procedary seka.!

- Besivystanciy danty 3akny pazeidimas gali lemti danty ankiloze ir vietinj
dentoalveolinio augimo sutrikima.2

Ispéjimai

— Nekeiskite i$ anksto sulenkty ploksteliy jlinkio daugiau nei T mm bet kuria kryptimi.

— Nelenkite ploksteliy per stipriai, nes gali susidaryti vidiniy jtempiy, kurie galiausiai
gali tapti implanto [Gzimo zidiniu.

— Batinai pasalinkite visus fragmentus, kurie buvo nepritvirtinti operuojant.

Apatinio zandikaulio, sagitalinio padalijimo, , SplitFix” plokstelés pritvirtinimas

— Sliauziklis skirtas naudoti tik operuojant, nepalikite jo neig§imto.

— Ankstesni smilkininio apatinio zandikaulio sanario pakeitimai gali turéti jtakos
chirurginio gydymo rezultatui.

— Instrumentuose ir sraigtuose gali bati astriy briauny arba judamujy jungciu,
kurios gali priznybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Sie jtaisai gali 102ti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie
naudojami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj
sprendima dél lGzusios dalies isémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su
tuo susijusia rizika, taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkrec¢iam pacientui,
|Gzusia dalj rekomenduojame isimti.

— Plienas gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie labai jautras nikeliui.
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Medicininiy jtaisy suderinimas

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kitu gamintojy jtaisais ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.

Graztai naudojami su kitomis elektrinémis sistemomis.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstumimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios
nepalankiausios aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga
konstrukcijos sukimo momento arba i3stimimo jéga, kai eksperimentiniu badu
iSmatuotas magnetinio lauko vietinis erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Skenavimui
naudojant gradiento aido (GA) seka, didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos
tesesi ne daugiau nei 56 mm. Bandymas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 15 minuciy) ir naudojant
RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,
temperatara pakilo 3,16 °C (1,5 T sistemoje) ir 2,53 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

esancio implanto temperattros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir RD

spinduliuotés naudojimo trukmés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél

rekomenduojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar
pacientai nejunta temperataros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatlros jutimas sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

— Jei jsodinti elektrai laidGs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MRT
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperatdros padidéjima
kdne.

|taiso paruosimas pries naudojant

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina iSvalyti ir sterilizuoti garu prie3
naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garu, jvyniokite gaminj j patvirtinta vyniojamaja
medziaga arba jdékite j talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymu,
pateikty , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Specialiis naudojimo nurodymai
1. Parinkite plokstelés tipa
Atlike osteotomija ir nustate virdutinj Zzandikaulj j nauja padétj, parinkite
tinkamos formos ir storio plok3tele, kuri geriausiai atitikty kaulo anatomija,
gydymo tiksla, kaulo kiekj ir kokybe.
Rekomenduojamos plokstelés:
— medialinis ir lateralinis tvirtinamasis fiksavimas — L formos plokstelés su
padéties nustatymo skyle;
— medialinis tvirtinamasis fiksavimas - i§ anksto sulenktos virsutinio
zandikaulio plokstelés su padéties nustatymo skyle;
— lateralinis tvirtinamasis fiksavimas — anatominés L formos plokstelés su
padéties nustatymo skyle.
2. Parinkite ir suformuokite lenkimo $ablona
Pagal parinkta plokstele parinkite tinkamos formos ir ilgio lenkimo $ablona,
tada suformuokite jj pagal kaulo anatomija.
3. Pritaikykite plokstele prie kaulo
Naudodami ploksteliy pjoviklj ir lenkimo reples, ispjaukite plokstele ir
suformuokite ja pagal lenkimo 3ablona ir kaulo anatomija. Reikiamus
ploksteles islinkius darykite tarp skyliy. Jsitikinkite, kad plokstelé pritaikyta
prie kaulo anatomijos.
Jei naudojami fiksuojamieji sraigtai, tikslus sutapimas nebatinas. Naudojant
fiksuojamuosius sraigtus, plok3telés stabilumas nepriklauso nuo plokstelés ir
kaulo saly¢io. Pasirinktinai: naudodami padéties nustatymo skyle, patikrinkite
plokstelés padétj ant kaulo.
4. Pritvirtinkite plokstele prie kaulo
Jei reikalinga kreipiamoji skylé, parinkite tinkamo skersmens ir ilgio grazta (zr.
,MatrixORTHOGNATHIC  LOCK”  chirurginio metodo aprasa DSEM/
CMF/0716/0145), kad likty pakankamas tarpas iki nervy, danty uzuomazgy ir
(arba) saknuy.
Jsukite likusius tinkamo ilgio ,,Matrix” sraigtus, kad pritvirtintuméte plokstele
prie po ja esancio kaulo.

Tvirtinimas atlikus sagitalinj padalijima -, SplitFix” plokstelé

1. Parinkite plokstelés tipa
Atlikite sagitalinio padalijimo osteotomija ir nustatykite apatinio zandikaulio
distalinio segmento padétj. Parinkite tinkamos formos ir storio plokstele, kuri
geriausiai atitikty kaulo anatomija, gydymo tiksla, kaulo kiekj ir kokybe.
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2. Parinkite ir suformuokite lenkimo $ablona

3. Pritaikykite plokstele prie kaulo
Naudodami ploksteliy pjoviklj ir lenkimo reples, suformuokite plokstele pagal
lenkimo 3ablona ir kaulo anatomija. Reikiamus plokstelés islinkius arba pjavius
darykite tarp skyliy. Jsitikinkite, kad plokstelé pritaikyta prie kaulo anatomijos.
Jei naudojami fiksuojamieji sraigtai, tikslus sutapimas nebatinas. Naudojant
fiksuojamuosius sraigtus, plokstelés stabilumas nepriklauso nuo plokstelés ir
kaulo salycio.

4.A Pritvirtinkite plokstele prie kaulo
Lenkta sagitalinio padalijimo plokstelé
Jei reikalinga kreipiamoji skylé, parinkite tinkamo skersmens ir ilgio grazta (Zr.
DSEM/CMF/0716/0145), kad likty pakankamas tarpas iki nervy, danty
uzuomazgy ir (arba) saknuy.
Pritvirtinkite lenkta sagitalinio padalijimo plokstele prie po ja esancio kaulo,
isgrezdami skyles ir jsukdami tinkamo ilgio & 1,85 mm ,Matrix”
fiksuojamuosius arba nefiksuojamuosius sraigtus.

4.B Pritvirtinkite plokstele prie kaulo
Sagitalinio padalijimo plokstelé su padéties nustatymo skylémis
Isukite tinkamo ilgio & 1,85 mm ,Matrix” sraigta (nefiksuojamajj) j padéties
nustatymo skyle proksimaliniame segmente (kuriame yra krumplis).
Nustatykite plok3tele j reikiama padétj. Jsukite sraigta tiek, kad jis laikytusi. Iki
galo nepriverzkite.
Pakartokite procedira su padéties nustatymo skyle distaliniame segmente.
Reguliuodami proksimalinio segmento padétj, patikrinkite ir nustatykite
krumplio padétj. Nustate j reikiama padétj, priverzkite sraigtus.
Pakaitomis — tai prie vienos osteotomijos vietos, tai prie kitos (pradékite nuo
tos pusés, kurioje yra proksimaliniam segmentui skirta padéties nustatymo
skylé) — jsukite likusius tinkamo ilgio sraigtus.

Apatinio zandikaulio, sagitalinio padalijimo, ,, SplitFix” plokstelés pritvirtinimas
1. Parinkite plokstelés tipa
Tais atvejais, kai operuojant reikia koreguoti sakandj, galima naudoti , SplitFix”
ploksteles (tiesias ir lenktas) su savaime uzsifiksuojanciu 3liauzikliu.
Atlikite sagitalinio padalijimo osteotomija, pakoreguokite sakandj ir
proksimalinj segmenta, tada stabilizuokite atlikdami tarpzandikaulinj
sutvirtinima. Parinkite tinkama ,SplitFix” plokstele, kuri geriausiai atitikty
kaulo anatomija, gydymo tiksla, kaulo kiekj ir kokybe.
Parinkite ir suformuokite lenkimo $ablonus
Pritaikykite plokstele prie kaulo
Naudodami lenkimo reples, suformuokite plok3tele pagal lenkimo sablona ir
kaulo anatomija. Reikiamus plok3telés i3linkius darykite tarp skyliy. Jsitikinkite,
kad plokstelé pritaikyta prie kaulo anatomijos.
Jei naudojami fiksuojamieji sraigtai, tikslus sutapimas nebatinas. Naudojant
fiksuojamuosius sraigtus, plokstelés stabilumas nepriklauso nuo plokstelés ir
kaulo saly¢io.
4. Pirminis plokstelés pritvirtinimas
Jei reikalinga kreipiamoji skylé, parinkite tinkamo skersmens ir ilgio grazta (zr.
DSEM/CMF/0716/0145), kad liktu pakankamas tarpas iki nervy, danty uzuomazgy
ir (arba) 3akny.
Pritvirtinkite ,SplitFix” plokstele prie kaulo, isgrezdami skyles ir nurodytu
eiliskumu jsukdami tinkamo ilgio & 1,85 mm , Matrix” sraigtus. Sraigtus reikia
jsukti taip, kad jie j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty tik vienoje kaulo puséje.
5. Sakandzio koregavimas operuojant
Atlaisvinkite tarpzandikaulinj sutvirtinima ir patikrinkite sakandj.
Jei sakandj reikia pakoreguoti, atlaisvinkite 3liauziklio plokstelés sraigta.
Dabar galima horizontaliai ir vertikaliai stumdyti distalinj kaulo segmenta, kol
bus nustatytas tinkamas sakandis.
Vel priverzkite sliauziklio sraigta. Procesa galima kartoti tiek kartu, kiek reikia.
6.  Galutinis plokstelés pritvirtinimas
Naudodami tinkamo skersmens ir ilgio grazta (zr. DSEM/CMF/0716/0145),
idgrezkite skyles ir jsukite likusius tinkamo ilgio & 1,85 mm , Matrix” sraigtus.
13imkite sliauziklio plokstelés komponenta ir jo sraigta. Pakartokite sj veiksma
priesingoje puséje. Jsitikinkite, ar apatinis zandikaulis tinkamai sutvirtintas, kad
atlaikyty sagitaline kryptimi susidarancias jégas.

W

Apatinio zandikaulio, smakro plastikos plokstelés pritvirtinimas

1. Parinkite plokstelés tipa
Atlike osteotomija ir nustate smakrinio liezuvio raumens segmento padeétj ir
(arba) atlike jo postimj, parinkite reikiamo dydzio plokstele, kuri geriausiai
atitikty kaulo anatomija, gydymo tiksla, kaulo kiekj ir kokybe. , Matrix LOCK”
vieno islinkio smakro plokstelés leidzia atlikti 5-19 mm postam].

2. Parinkite ir suformuokite lenkimo Sablonus

3. Pritaikykite plok3tele prie kaulo
Naudodami ploksteliy pjoviklj ir lenkimo reples, iSpjaukite plokstele ir
suformuokite ja pagal lenkimo 3ablona ir kaulo anatomija. Reikiamus
plokstelés islinkius darykite tarp skyliy. Jsitikinkite, ar plokstelé pritaikyta prie
kaulo anatomijos.
Jei naudojami fiksuojamieji sraigtai, tikslus sutapimas nebatinas. Naudojant
fiksuojamuosius sraigtus, plokstelés stabilumas nepriklauso nuo plokstelés ir
kaulo saly¢io.
Keturias vidurines skyles galima panaudoti kaulo transplantatui uzfiksuoti
arba smakrinio liezuvio raumens segmentui tvirciau stabilizuoti.
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4. Pritvirtinkite plokstele prie kaulo
Jei reikalinga kreipiamoji skylé, parinkite tinkamo skersmens ir ilgio grazta (zr.
DSEM/CMF/0716/0145), kad likty pakankamas tarpas iki nervy, danty
uzuomazgy ir (arba) sakny.
Jsukite tinkamo ilgio & 1,85 mm ,Matrix” sraigtus, kad pritvirtintuméte
plokstele prie po ja esancio kaulo.

|taisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien 3is aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto galétuméte
naudoti ,DePuy Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
patyrusio naudoti siuos gaminius, instruktaza.

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné priezitra
Bendrojo pobudzio rekomendacijy, funkcinés kontrolés, sudétiniy instrumenty
iSmontavimo ir implanty apdorojimo nurodymu kreipkités j vietos prekybos atstova
arba ieskokite tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie ,DePuy Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir dékly pakartotinj apdorojima, jprasta ir technine priezilra, taip pat apie
.DePuy Synthes” nesteriliy implanty apdorojima ieskokite brosiaroje ,Svarbi
informacija” (SE_023827) arba tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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