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LietoSanas instrukcija

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Laddzu, pirms lieto3anas izlasiet 3o lieto3anas instrukciju, Synthes brosdru ,Svariga
informacija” un atbilsto3os kirurgisko metozu DSEM/CMF/0716/0145 aprakstus.
Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurdijas panémienu.

Urbuma izvietosana:

Lielakai dalai plasu ir pozicionésanas caurumi. Tie pielauj nelielas intraoperativas
sakodiena un kaulu segmentu korekcijas un palidz novietot kondularas galvas.
Matrix LOCK taisnas un anatomiskas L veida plates, augszokla plates un SplitFix
plates ietver pozicionésanas urbumus precizai kaulu segmentu intraoperativai
noregulésanai un pozicionésanai, lai panaktu pareizu sakodienu.

Materials(-i)

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Plates tehniski tirs titans Gr 2 un Gr 4A ISO 5832-2
Skraves titana-aluminija-niobija sakauséjums (ISO 5832-11)

Paredzétais lietojums

MatrixORTHOGNATHIC LOCK sistemu ir paredzéts izmantot ka stabilu iek3éjo
kaulu fiksacijas sistétmu ortognatiskajas operacijas (zokla un sejas deformaciju
kirurgiska korekcija).

Indikacijas

MatrixORTHOGNATHIC LOCK sistéma ir indicéta ka stabila iek3éja kaulu fiksacijas
sistéma mutes dobuma, galvaskausa-sejas un augszokla-sejas kirurgija, pieméram:
galvaskausa-sejas skeleta, apakszokla un zoda traumatiskas, rekonstrukcijas un
ortognatiskas operacijas (zokla un sejas deformaciju kirurgiska korekcija) un
obstruktivas miega apnojas arstésanai ar apak3zokla-augszokla osteotomiju.

Kontrindikacijas
Tpasu kontrindikaciju nav.

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka visas lielakas kirurgiskas procediras var rasties riski, blakusparadibas un
sarezgijumi. Lai arl var rasties daudz visdazadako reakciju, dazas visbiezak
sastopamas ir sadas:

Problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméram, slikta
dusa, vem3ana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas,
infekcijas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktdru bojajumi,
tostarp asinsvadu, parmériga asino3ana, miksto audu bojajumi, tostarp pietdkums,
patologiska rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali
traucéjumi, sapes, diskomforts vai nepatikamas sajttas, ko rada ierices klatbatne,
alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar
aparatdras izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliek3anu vai saldSanu, vai vaju
saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta
plisuma, atkartotas operacijas.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

Parejosi un retos gadijumos pastavigi sajltu traucéjumi (pieméram, nervu
izstiep3anas dé|), kas var rasties, ja tiek veidotilieli augszok|a/apakszok|a izvirzijumi.
Skeleta recidiva rezultatd var rasties nepareizs sakodiens, ja tiek veidoti lieli
augszokla/apakszok|a izvirzijumi.

Var rasties pastavigas sapes un/vai diskomforts implantu nepareiza novietojuma/
izvéles dé|.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi
pirms izmantos$anas.

Pirms izmantosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade (piem., tirisana vai atkartota
sterilizacija) var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
bojajumu, ka rezultata pacients var iegat traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesdrnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.
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Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena 3kidrumiem/vieldm piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

— Parliecinieties, vai plates novietojums, urbja uzgalis un skrdves garums nodrosina
pietiekamu atstatumu lidz nerviem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném, un
kaula malai.

— Urbja atrums nedrikst parsniegt 1.800 apgr./min, it seviski bliva, cieta kaula.

— Ja urbja atrums tiek parsniegts, var rasties:

— kaula termiska nekroze;

— miksto audu apdegumi;

— parak liels urbums, kas var izraisit samazinatu izrausanas spéku, palielinatu
skravju brivkustibu, atslano3anos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai
nepiecie3amibu péc arkartas gadijuma skravém.

— Urbsanas laika vienmér veiciet irigaciju, lai novérstu termisku kaula bojajumu.

— Péc tam, kad implanta novietosana ir pabeigta, irigéjiet un veiciet suknésanu, lai
aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implantacijas vai iznems3anas laika.

— lzvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.

— lzvairieties veikt urbumu pari nervam vai zoba saknei.

— Urb3anas laikd uzmanieties, lai nesabojatu, neiespiestu vai neparpléstu pacienta
mikstos audus un lai nesabojatu batiskas struktaras.

— Raugieties, lai urbis nenonak valigu kirurgisko materialu tuvuma.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet tas asiem priek3metiem paredzéta
tvertné.

- Izmantojiet atbilstosu skrdvju daudzumu, lai panaktu stabilu fiksaciju lGzumu
gadijuma. Stabilai fiksacijai osteotomijas gadijuma ir nepieciesamas vismaz divas
skrdves uz katru kaula segmentu.

- 1,5 mm MatrixMIDFACE skrdve nav ieteicama sagitala plisuma plaknes fiksacijai
vai zoda luzumu fiksacijai.

- 2,1 mm pasvitngriezes skrave nav ieteicama slidna fiksacijai.

- Nogrieziet implantu tiedi blakus skravju caurumiem.

— Parlpéjieties, lai aizsargatu mikstos audus no apgriezta implanta malam.

— Nodrogsiniet, lai tiek sasniegta vélama kondulara pozicija.

— Liekuma paraugus nedrikst izmantot implanté3anai vai ka urbja vadotni
kirurgiskai plano3anai.

— Bliva kaula ieteicams veikt iepriek3éju urbsanu.

— Pievelciet skrlves kontroléta veida. Pielietojot skravém parak lielu griezes
momentu, var izraisit skrives/plaksnes deformaciju, vai kaulu atslano3anu.

— Parliecinieties, vai kauls izvélétaja plates pozicija ir kvalitativs.

— Arstam ir jainformé pacients par implanta slodzes ierobezojumiem un jaizstrada
pécoperacijas uzvedibas un fizisko slodzu palielinasanas plans.

— Kirurgiskos implantus nekad nedrikst izmantot atkartoti. Eksplantétu metala
implantu nekad nedrikst implantét atkartoti. Lai gan ierice var izskatities nebojata,
tai var bat nelieli defekti un iek3&ja sprieguma pazimes, kas var izraisit IGzumu.

— Periodiski parbaudiet, vai instrumentiem nav nodilumu vai bojajumu.

— Pirms lieto3anas nomainiet nodilusos vai bojatos instrumentus.

— Lai sasniegtu kvalitativus rezultatus ortognatiskajas operacijas augosiem
pacientiem, svarigi ir noteikt precizu diagnozi, pareizu arstésanas planosanu un
pienacigu proceddru secibu atbilstodi vecumam.!

— Augosu zobu saknu bojajumi var izraisit zobu-kaula ankilozi un lokalizétus
dentoalveolaros augsanas traucéjumus.?

Bridinajumi

— lek3égjas fiksacijas sistémas izmanto3ana pacientiem ar aktivu vai latentu infekci-

ju var radt iespéjamus riskus, kas var ietvert konstrukcijas bojajumu un infekcijas

saasinasanos. Arstam péc saviem ieskatiem janovérté pacienta mediciniskais

stavoklis un jaizvélas konkrétajam pacientam piemérotaka fiksacijas ierice. Ars-

tam péc saviem ieskatiem arf jaapsver visas citas nepieciesamas metodes infek-

cijas efektivai arstésanai.

Parliecinieties, vai izvélétaja plates pozicija ir pietiekama kaula kvalitate. lek3gjas

fiksacijas sistémas izmantosana pacientiem ar nepietiekama apjoma vai kval-

itates kaulu var radit iespéjamus riskus, kas var ietvert ierices izkusté3anos un

konstrukcijas bojajumu. Arstam péc saviem ieskatiem janovérté pacienta

mediciniskais stavoklis un jaizvélas konkrétajam pacientam piemérotaka fiksaci-

jas ierice.

— Nemainiet ieprieks saliekto plasu liekumu vairak par 1 mm jebkura virziena.

— Plates nedrikst parlieku locTt, jo tadéjadi var izraisit iek3&jos spriegumus, kas var
klat par centralo punktu iespé&jamam implanta plisumam.

- Parapéjieties, lai iznemtu visus fragmentus, kas nav fikséti operacijas laika.
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Apakszokla / sagitala plisuma / SplitFix plates fiksacija:

— Slidni izmanto vienigi lietosanai operacijas laika; neatstajiet to darbibas vieta.

— lepriek3éjas deninkaula un apak3zokla locitavas izmainas var ietekmét kirurgisko
iznakumu

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas vai kustigi savienojumi, kas var
saspiest vai saplést lietotaja cimdu vai adu.

— Sisierices var tikt salauztas lieto$anas laika (kad ir paklautas parmérigam spékam
vai netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir
japienem galigais Iéemums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz
saistito risku, més iesakam, salauzto daju iznemt, kad vien iesp&jams un praktiski
pielietojam individualam pacientam.

— Térauds var izraisit alergisku reakciju pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret nikeli.

Medicinas iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Urbsanas urbji tiek kombinéti ar citam elektriskas piedzinas sistemam.

Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali méramo
lokala telpiska magnétiska lauka gradientu 5,4 T/m. Vislielakais attéla artefakts
izvirzas ne vairak ka 56 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE).
Testésana tika veikta ar 3 T MRI sistému.

Radiofrekvences (RF) inducétais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas norada
uz temperatdras cel3anos par 3,16 °C (1,5 T) un 2,53 °C (3 T) MRI apstak|os,
izmantojot RF spoles (visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
15 minatés ir 2 W/kg).

Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatdras

pieaugums pacientam bas atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbibas

laika. Tapéc ir ieteicams pievérst Tpasu uzmanibu talak minétajiem faktoriem.
— Ir ieteicams rapigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperatdras
uztveri un/vai sapju sajatas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperattras sajatu MR skené3anas
proceddras nebdtu javeic.

— Visparigi MRI sistému vaditspéjigu implantu klatbatné ir ieteicams izmantot ar
vaju lauku. Izmantotais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) bltu jasamazina,
cik vien iespéjams.

- Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperataras
paaugstinasanos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, pirms to izmanto3anas
kirurgija ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata
ietiSanas materiala vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas
sniegti Synthes brosara , Svariga informacija”.

Speciala lietosanas instrukcija
1. Atlasiet plates konstrukciju
Péc tam, kad osteotomija ir veikta un jauna aug3zokla pozicija ir izveidota,
atlasiet piemérotas formas un biezuma plati, kas vislabak atbilst kaulu
anatomijai, arstésanas mérkim un kaulu kvantitatei un kvalitatei.
leteikumi attieciba uz platém:
— Fiksacija ar vidéjiem un laterala atbalsta stiprindjumiem: L veida plates ar
pozicionésanas urbumu
— Fiksacija ar vidéjiem atbalsta stiprinajumiem: leprieks izliektas augszokla L
veida plates ar pozicioné3anas urbumu
— Fiksacija ar laterala atbalsta stiprindjumiem: Anatomiskas L veida plates ar
pozicionésanas urbumu
2. Lieksanas $ablona atlasisana un veido3ana
Atlasiet liek3anas sablonu ar piemérotu formu un garumu, kas atbilst atlasitajai
platei, un pielagojiet tas formu atbilstosi kaula anatomijai.
3. Plates pielagosana kaulam
Konturéjiet plati atbilsto3i lieksanas $ablonam un kaula anatomijai, péc
vajadzibas izmantojot plates griezéju vai locisanas knaibles. Salokiet plati starp
urbumiem, ka nepiecieSams. Nodrosiniet, lai plate tiek pielagota kaula
anatomijai.
Lietojot fiksacijas skraves, preciza sakritiba nav nepieciesama. Lietojot blokéjosas
skraves, plates stabilitate nav atkariga no plates un kaula saskares. Péc izvéles:
nostipriniet plates stavokli uz kaula, izmantojot pozicionésanas urbumu.
4. Nofikséjiet plati pie kaula
Ja ir vélams paligurbums, atlasiet atbilstosa diametra un garuma urbja uzgali
(skatiet  MatrixORTHOGNATHIC ~ LOCK  kirurgisko  metodi  DSEM/
CMF/0716/0145), lai nodrosinatu pietiekamu atstatumu Iidz nerviem, zobu
aizmetniem un/vai zobu sakném. levietojiet atliku3as atbilstosa garuma Matrix
skrves, lai piestiprinatu plati pie zemak esosa kaula.
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Sagitala plisuma fiksacija — SplitFix plate

1. Plates konstrukcijas atlase
Veiciet sagitala plisuma osteotomiju un izveidojiet distala apak3zokla
segmenta poziciju. Atlasiet piemérotas formas un biezuma plati, kas vislabak
atbilst kaulu anatomijai, arstéSanas mérkim, ka arl kaula kvantitatei un
kvalitatei.

2. lzvélieties lieksanas Sablonu un izveidojiet ta formu

3. Plates pielago3ana kaulam
Konturgjiet plati atbilstosi liekSanas 3ablonam un kaula anatomijai, péc vajadzibas
izmantojot plates griezéju vai locisanas knaibles. Salokiet plati starp caurumiem,
ka nepieciesams. Nodrosiniet, lai plate tiek pielagota kaula anatomijai.
Lietojot fiksacijas skraves, preciza sakritiba nav nepieciesama. Lietojot
blokéjo3as skraves, plates stabilitate nav atkariga no plates un kaula saskares.

4.A Plates fiksacija pie kaula
Izliekta sagitala plisuma plate
Ja ir vélams paligurbums, atlasiet piemérota diametra un garuma urbja uzgali
(skatiet DSEM/CMF/0716/0145), lai nodrodinatu pietiekamu atstatumu Iidz
nerviem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném.
Fikséjiet izliekto sagitalo apakszok|a locitavas paugura plati pie apak3a esosa
kaula, izurbjot un ievietojot pareiza garuma & 1,85 mm Matrix fiksacijas
skrdves vai skrives bez fiksacijas.

4.B Plates fiksacija pie kaula
Sagitala plisuma plate ar pozicionésanas urbumiem
levietojiet atbilstosa garuma & 1,85 Matrix skravi (bez fiksacijas) pozicionésanas
urbuma proksimalaja segmenta (kas satur locitavpauguru). Novietojiet plaksni
vélamaja stavokli. levietojiet skrdvi, I1dz izveidojas sakere. Pilniba pievelciet.
Atkartojiet procediru attieciba uz distalaja segmenta esosajiem pozicionésanas
caurumiem.
Parbaudiet un novietojiet locitavpauguru, veicot proksimala segmenta
pozicijas regulésanu. Kad vélamais stavoklis ir iegats, pievelciet skraves.
levietojiet atlikusas atbilsto3a garuma skraves, tas pamisus ievietojot dazadas
osteotomijas vietas, sakot no ta sana, kura proksimalaja segmenta ir
pozicionésanas urbums.

Apakszokla / sagitala plisuma / SplitFix plates fiksacija

1. Plates konstrukcijas atlasisana

SplitFix plates (taisnas un izliektas) ar pasturo3u slidni ir pieejamas gadijumos,
kur ir nepiecieSsamas intraoperativas sakodiena korekcijas.

Veiciet sagitala plisuma osteotomiju, noreguléjiet sakodienu un proksimalo
segmentu, un stabilizéjiet, izmantojot starpzok|u fiksaciju. Atlasiet piemérotas
formas un biezuma SplitFix plati, kas vislabak atbilst kaulu anatomijai,
arstésanas merkim, ka arT kaula kvantitatei un kvalitatei.

Atlasiet liek3anas $ablonus un izveidojiet to formu

Pielagojiet plati pie kaula

lzveidojiet plates kontdru atbilstosi liek3anas 3ablonam un kaula anatomijai,
izmantojot locisanas knaibles. Salokiet plati starp urbumiem, ka nepieciesams.
Nodrosiniet, lai plate tiek pielagota kaula anatomijai.

Lietojot fiksacijas skrlves, preciza sakritiba nav nepieciesama. Lietojot
blokéjo3as skraves, plates stabilitate nav atkariga no plates un kaula saskares.
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4. Primara plates fiksacija
Ja ir vélams paligurbums, atlasiet atbilstosa diametra un garuma urbja uzgali
(skatiet DSEM/CMF/0716/0145), lai nodro3inatu pietiekamu atstatumu lidz
nerviem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném.
Fiksgjiet SplitFix plati pie kaula, izurbjot un noraditaja kartiba ievietojot pareiza
garuma & 1,85 mm Matrix skraves. Skrives janovieto monokortikali.

5. Sakodiena intraoperativa korekcija
Atbrivojiet starpzok]u fiksaciju un parbaudiet sakodienu.
Ja sakodiens ir japielago, atskravéjiet slidna platé esoso skravi.
Distalo kaulu segmentu tagad var parvietot horizontali un vertikali, lidz
sakodiens ir izlabots.
Pievelciet slidnT esoSo skravi.
nepieciesams.

6. Plates galiga fiksésana
lzurbiet iepriek$éju urbumu, izmantojot atbilsto3a diametra un garuma urbja
uzgali (sk. DSEM/CMF/0716/0145), ievietojiet atlikusas atbilstosa garuma
Matrix & 1,85 mm skraves.
Nonemiet slidna plates sastavdalas, tostarp skravi. Atkartojiet So soli pretéja puse.
Nodrosiniet, lai apakszokla fiksacija ir pietiekama, lai izturétu sagitalos spékus.

Procesu var atkartot tik reizu, cik tas ir

Apakszokla/genioplastijas plaksnes fiksacija

1. Plates konstrukcijas atlase

Péc tam, kad osteotomija ir veikta un zoda-apakszokla (genioglossus)
segmenta pozicija/izvirzijums ir izveidots, atlasiet tada izméra plati, kas
vislabak atbilst kaula anatomijai, arsté3anas mérkim, ka art kaulu kvantitatei
un kvalitatei. Matrix LOCK vienreiz izliektds zoda plates ir pieejamas ar
izvirzijumiem no 5 mm lidz 19 mm.

Atlasiet liek3anas 3ablonus un izveidojiet to formu

Plates pielagosana kaulam

Konturgjiet plati atbilstosi liekSanas $ablonam un kaula anatomijai, péc vajadzibas
izmantojot plates griezéju vai locisanas knaibles. Salokiet plati starp urbumiem, k&
nepieciesams. Nodrosiniet, lai plate tiek pielagota kaula anatomijai.

Lietojot fiksacijas skrlves, preciza sakritiba nav nepieciesama. Lietojot
blokéjo3as skraves, plates stabilitate nav atkariga no plates un kaula saskares.
Cetrus vidéjos urbumus var izmantot, lai fiksétu kaulu transplantatu vai labak
stabilizétu zoda-apakszok|a (genioglossus) segmentu.
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4. Nofikséjiet plati pie kaula
Ja ir vélams paligurbums, atlasiet atbilsto3a diametra un garuma urbja uzgali
(skatiet DSEM/CMF/0716/0145), lai nodrodinatu pietiekamu atstatumu Iidz
nerviem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném.
levietojiet atlikusas atbilstosa garuma & 1,85 mm Matrix skraves, lai
piestiprinatu plati pie zemak eso3a kaula.

lerici drikst lietot tikai apmacibu sanémusi arsti.

Sis apraksts atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par DePuy Synthes
izstradajumu lieto$anu. So izstradajumu izmanto3ana |oti ieteicami ir pieredzéjusa
kirurga noradijumi.

lerices apstrade, atkartota apstrade, apkalposana un apkope

Lai sanemtu visparigas vadlinijas, informaciju par vairakdalu instrumentu darbibas
kontroli, demontésanu, ka art implantu apstrades vadlinijas, IGdzu, sazinieties ar
vietéjo tirdzniecibas parstavi vai skatiet:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vispariga informécija par DePuy Synthes atkartoti izmantojamo iericu, instrumentu
paplasu un ietvaru atkartotu apstradi, apkopi un uzturésanu, ka ari DePuy Synthes
nesterilo implantu apstradi ir atrodama brosara ,, Svariga informacija” (SE_023827)
vai vietné:

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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