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Lietosanas instrukcija

MatrixMIDFACE plaksnu un skrlvju sistéma

LGdzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet o lietosanas instrukciju, Synthes brosdru “Svari-
ga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/
0216/0113) un MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114). Parliecinieties, ka labi parzinat
attiecigo kirurgijas panémienu.

MatrixMIDFACE plaksnu un skravju sistéma sastav no Midface orbitalajam plaksném
un skrdvem.

Lai iepazitos ar ipasam kirurgiskas darbibam ar MatrixMIDFACE ieprieks izveidotam
orbitalam plaksném, skatiet MatrixORBITAL kirurgisko metodi (DSEM/CMF/0216/0114).

Materials(-i)

Plaksnes: Materials(-i) Standarts(-i)
TiCp ASTM F 67 I1SO 5832-2
Skraves: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 I1SO 5832-11

Paredzeta lietosana
MatrixMIDFACE plaksnu un skrivju sistéma ir indicéta lietosanai galvaskausa un se-
jas-Zok|u skeleta traumas labo3anai un rekonstrukcijai.

Indikacijas
MatrixMIDFACE plak$nu un skrivju sistéma ir indicéta lietosanai galvaskausa un se-
jas-zok|u skeleta traumas labo3anai un rekonstrukcijai.

MatrixMIDFACE orbitalas plaksnes ir indicétas orbitalo luzumu arstésanai.

MatrixMIDFACE ieprieks izveidotas orbitalas plaksnes ir indicétas lietosanai $ados
gadijumos:

— orbitas pamatnes lGzumi;

— orbitas medialas sienas luzumi;

— kombinétie orbitas pamatnes un medialas sienas luzumi.

Kontrindikacijas
Tpasu kontrindikaciju nav.

Pacientu mérka grupa
Sis izstradajums ir jalieto atbilsto3i paredzétajam lietojumam, indikacijam un kontrindi-
kacijam, ka arf nemot véera pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

Saja lietosanas instrukcija nav sniegta visa ierices vai sistémas tie3ai lieto3anai nepie-
ciesama pamatinformacija. Ir ipasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lietodana.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas aprpes specialisti, pieméram, kirurgi, terapei-
ti, operaciju zales personals un ierices sagatavo3ana iesaistitas personas. Visam perso-
nalam, kas rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina $i lietosanas instrukcija, kirurgiskas
proceduras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi Synthes brosira “Svariga informacija
(SE_023827)".

Implantésana javeic saskana ar lietosanas instrukciju un ievérojot ieteicamo kirurgisko
proceduru. Kirurgam ir janodrosdina, ka ierice ir piemérota indicétajai patologijai/
veselibas stavoklim, tostarp operacija javeic atbilstosi.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadu iek3éjas fiksacijas iericu ka MatrixMIDFACE lie-
tosanas, kad tas izmantotas saskana ar lietosanas instrukciju un ieteicamo metodi, ir
kaulu segmentu stabilizésana un dziSanas veicinasana, anatomiskas radniecibas un
funkciju atjauno3ana.

lerices veiktspé&jas raksturlielumi

Uznémums Synthes ir parbaudijis MatrixMIDFACE plaksnu un skravju sistémas veikt-
spé&ju un droSumu un apliecina, ka tas ir musdienigas medicinas ierices, ko paredzéts
izmantot iek$éjas ortopédiskas fiksacijas sistémas ievietosanai visu veidu kaulos vai uz
tiem, lietojot saskana ar to lietosanas instrukciju un marké&umu.
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lespejamie nevélamie notikumi, blakusparadibas un atlikusie riski

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut arf var blt daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas:

problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméram, slikta dusa,
vemsana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktdru bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmeriga asinosana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietikumu, patologiska
rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas sistemas funkcionali traucéjumi, nepatikamas
sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbutne, alergija vai paaugstinatas ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices at-
slabsanu, saliekSanu vai salusanu, vai nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavetu
saaugsanu, kas var novest pie implanta plisuma un atkartotas operacijas.

lericei raksturigie nevélamie notikumi
lericei raksturigie nevelamie notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar turpmak minétajiem.
— Nepareizu saaugsana/nesaaugsana, kas var but saistita ar:
— izveidotu nepareizu implanta izméru paredzétajai lietosanai;
— urbuma deformaciju plaksnes saliek3anas de|.
— Konstrukcijas salt3ana neatbilstosa slodzes aprékina dé|
— Konstrukcijas stipriba parak vaja pécoperacijas slogojuma spékiem
— Plaksnes/tikla caurumu diametrs ir parak liels vai parak maza skraves galva
— Nepareizs implanta materials/konstrukcija
— Maldino3a/nepareiza etikete
— Informacija, kas piegadata gala lietotajam (pieméram, lietosanas instrukcija, tehnis-
kie noradijumi, aprlpes rokasgramata) ir nepietiekama, nepareiza vai nepreciza
— Nepietiekams skravju caurumu, kas palikusi péc plaksnes apgriesanas, daudzums
— Pielietota atliekSana un atkartota locisana
— Nevélama audu reakcija, kas var bt saistita ar:
— instrumenta gruziem/dalinam, kas radusas griesanas laika;
— instrumenta gruziem/dalinam, kas radusas implantésanas un/vai iznemsanas laika.
— Maldino3a/nepareiza etikete, pieméram, maldinosi dati, kas noraditi LMD, pie-
meéram nepareizs teksts, trakst simbolu, nepareizs deriguma termins
Dzivibai svarigu organu / apkartéjo struktdru bojajumi, kas var bt saistiti ar:
— priekslaicigu plaksnes/tikla bojajumu;
— plaksnei/tiklam nav pietiekami daudz iespéju skravju novietojumam;
— anatomiskajai vietai parak biezu plaksni/tiklu;
— fiksacijas atverém, kas nelauj veikt atbilstosu fiksaciju
— nepietiekamu tikla struktdru.
— Skrdves ievietoSana nerva, zobu aizmetnos/saknés un jebkuras citas batiskas
struktdras
— Skrave serdes diametrs ir parak mazs, izraisot skrave sali3anu péc operacijas
— Skraves deformacija vai lGzumi ievietosanas laika, radot fragmentus, kurus ki-
rurgs neievero vai nespéj iznemt, izraisot iesp&jamu fragmentu migraciju
— Skraves rievas atslanosanas dé| asmens iznaksanas no tas
— Atskabargas/asas malas uz plaksnes malas
— Plaksnei/tiklam izveidota neatbilstosa forma, izraisot neatbilstosu samazinasanu
— Skrave sallzt ievietosanas laika un fragmenti netiek iznemti
— Skraves lGzums péc operacijas
— Asmens izcel3anas no skrives rievas
— Skrave pilnigi iziet cauri plaksnei
— Piesarnojo3o dalinu radisana kirurgiskas operacijas laika
— Skrave atslano kaulu péc operacijas
— Skrave netiek drosi nostiprinata, ka rezultata rodas skraves zaudéjums operaci-
jas laika
— Skrave vai plaksne migré vai deforméjas péc operacijas
— Plaksnes caurums nenotur skraves galvu
— Implants péc operacijas zaudé funkcionalitati
— Nepareiza implanta lieto3ana, kas izraisa arstésanas neizdosanos
— Nepareiza plaksnes izvéle
— Nepareizs plaksnes/skraves stavoklis, kas izraisa neatgriezeniskus bojajumus
— NeatbilstoSu skravju vai urbju izmanto3ana
— Urbja parkar3ana, kas izraisa kaula termisko nekrozi
— Lietotaja savainosana, kas var but saistita ar:
— asam malam, kas rodas, pargriezot plaksnes urbumus, un izraisa kirurgu cimdu/
roku sadursanu.
— Atslabsana, kas var bat saistita ar:
— nepietiekamu implanta fiksaciju.
— Skraves lGzums péc operacijas
— Izmantota nepiemérota skrave
Periféra nerva traucéjums, kas var bt saistits ar:
— skrlvju ievietoSanu nerva, zobu aizmetnos/saknés un jebkuras citas batiskas
struktdras.
Miksto audu bojajumi, kas var bat saistiti ar:
— priekslaicigu plaksnes/tikla bojajumu;
— Skraves lGzums péc operacijas
— Atskabargas/asas malas uz plaksnes malas
— Implants péc operacijas zaudé funkcionalitati
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Sistémiska infekcija, kas var bat saistita ar:

— nepilnigu/nepareizu apstradi, ka rezultata tiek implantéts nesterils izstradajums;
— Bojata sterila barjera, ka rezultata tiek implantéts nesterils izstradajums;

— Nesterila izstradajuma implanté3ana;

— nesterila, netirita izstradajuma implantésana sakara ar nepareizu etiketi;

- vienreiz lietojama implanta izmanto3ana.

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmantoSanas.

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

Vienreizéjas lietoSanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantosana vai atkartota apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lietoSana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.

Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai ker-
mena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to
ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem

var bt nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Piesardzibas pasakumi
Piesardzibas pasakumi, pielietojot MatrixMIDFACE un MatrixORBITAL kirurgiskas meto-
des

— Apstrades laika apstipriniet instrumentu funkcionalitati un parbaudiet nodilumu.
Pirms lietosanas nomainiet nodilusos vai bojatos instrumentus.

— Ar MatrixMIDFACE implantiem ieteicams izmantot tikai instrumentus, kas identifi-

céti lietoSanai MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) un MatrixORBITAL kirurgis-

kas metodes noradijumos (DSEM/CMF/0216/0114).

Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet tas apstiprinata asiem priekSmetiem pa-

redzéta konteinera.

Vienmer irigejiet un veiciet atsuksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies

implantacijas vai iznem3anas laika.

Ja nepieciesams veikt formas pielagosanu, kirurgam jaizvairas saliekt ierici skrives

cauruma apvidd.

Izvairieties no asiem locijumiem, atkartotas lociSanas vai atliekSanas, jo tadéejadi

palielinas implanta salG3anas risks.

Lai noteiktu pieméroto konstrukcijas fiksacijai nepieciesamo skravju daudzumu, ki-

rurgam janem veéra ldzuma izmeéri un forma.

Parupéjieties, lai aizsargatu mikstos audus no apgrieztas plaksnes malam.

— Pirms urb3anas parliecinieties, vai urbja garums un diametrs atbilst izraudzitas
skraves garumam.

— Urb3anas laika vienmér veiciet irigaciju, lai novérstu termisku kaula bojajumu un
nodrosinatu, ka urbis ir koncentrisks attieciba pret plaksnes caurumu.

— Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min, it seviski bliva, cieta kaula. Ja urb-

ja atrums tiek parsniegts, var rasties:

— kaula termiska nekroze;

— miksto audu apdegumi;

— parak liels urbums, kas var izraisit samazinatu izrausanas spéku, palielinatu
skravju brivkustibu, atslanosanos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai nepieciesa-
mibu péec arkartas gadijuma skravem.

lzvairieties veikt urbumu pari nervam vai zoba saknei.

— Urb3anas laika uzmanieties, lai nesabojatu, neiespiestu vai neparpléstu pacienta

mikstos audus un lai nesabojatu batiskas struktaras. Raugieties, lai urbis nenonak

valigu kirurgisko materialu tuvuma.

Pirms implantacijas parliecinieties, ka skraves garums ir atbilstoss.

— Pievelciet skraves kontroléta veida. Pielietojot skrdveém parak lielu griezes momentu,

var izraisit skrives/plaksnes deformaciju vai kaula atslanosanos. Ja kauls ir atslano-

jies, iznemiet skravi no kaula un nomainiet to pret arkartas gadijuma skrdvi.

Parliecinieties, ka plaksnes novietojums nodrosina pietiekamu atstatumu lidz ner-

viem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném, un citam batiskam struktdram.

MatrixMIDFACE ieprieks izveidotas orbitalas plaksnes anterolaterala dala ir apzina-

ti ieprieks izliekta augstaka neka orbitas loka anatomija, lai nodrosinatu brivu plak-

snes kustibu tas pozicionésanas laika; anterolateralai dalai var papildus pielagot
formu, lai ta atbilstu pacienta anatomijai.

Izvairieties no implanta formas mainas uz vietas, kas var izraisit implanta nepareizu

stavokli un/vai aizmuguréjas konsoles efektu.

Nav ieteicams izmantot iepriek3&ju urbSanu 3 mm skravem.

— Parbaudiet, vai plaksnes novietojums nodrosina pietiekamu atstatumu lidz nerviem,
zobu aizmetniem un/vai zobu sakném, un citam butiskam struktdram.
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Piesardzibas pasakumi, pielietojot MatrixMIDFACE kirurgisko metodi
— Liekuma paraugus nav paredzets implantét vai izmantot ka urbju vadotni kirurgis-
kai planosanai.

Bridinajumi

— leksgjas fiksacijas sistémas izmantosana pacientiem ar aktivu vai latentu infekciju var
radit iespéjamos riskus, kas var ietvert konstrukcijas bojajumu un infekcijas saasina-
3anos. Arstam péc saviem ieskatiem janovérté pacienta mediciniskais stavoklis un
jaizvelas konkrétajam pacientam piemérotaka fiksacijas ierice. Arstam péc saviem
jeskatiem ari jaapsver visas citas nepieciesamas metodes infekcijas efektivajai arste-
Sanai.

Parliecinieties, vai izvélétaja plates pozicija ir pietieckama kaula kvalitate. lek3éjas
fiksacijas sistémas izmantoSana pacientiem ar nepietiekama apjoma vai kvalitates
kaulu var radit iespéjamos riskus, kas var ietvert ierices izkustésanos un konstrukcijas
bojajumu. Arstam péc saviem ieskatiem janovérté pacienta mediciniskais stavoklis
un jaizvelas konkrétajam pacientam piemérotaka fiksacijas ierice.

- Sisierices var tikt salauztas lieto3anas laika (kad ir pak|autas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais lemums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, més
iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iz-
nemt salauzto dalu. Jaapzinas, ka implanti nav tik specigi ka dabiskais kauls. Implan-
ti, kas paklauti ieverojamam slodzém, var salizt.

Instrumentiem, skrdvém un grieztajam plaksnem var bat asas $kautnes vai kustigas
savienojumu vietas, kas var saspiest vai parplést lietotaja cimdus vai adu.
Uzmanieties, lai iznemtu visus fragmentus, kuri fikséti operacijas laika.

Lai gan kirurgam ir japienem galigais [émums par implanta iznemsanu, pamatojoties
uz saistito risku, més iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individu-
alam pacientam, fiksacijas ierices ir jaiznem péc tam, kad to kalpo3anas laiks
pacienta arstésana ir beidzies. Implanta iznemsanai jaseko adekvatai pécoperacijas
aprupei, lai izvairitos no atkartota lazuma.

MRI informacija

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-15 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistema neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali izmérito loka-
|a telpiska magnétiska lauka gradientu 3,65 T/m. Vislieldkais attéla artefakts izvirzas
aptuveni 20 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testé3ana tika veik-
ta viena Siemens Prisma 3T MRI sistéma.

Radiofrekvences (RF) inducétais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa tem-
peratlras paaugstinasanos par 9,3 °C (1,5 T) un 6 °C (3 T) MRI apstak|os, izmantojot
RF spoles (viss kermena vidéjais patnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg uz
15 minGtém).

Piesardzibas pasakumi: lepriekd minétais tests balstas uz neklinisko testésanu. Fak-
tiskais temperatdras pieaugums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus
SAR un RF iedarbibas laika. Tapéc ir ieteicams pieverst ipasu uzmanibu talak minéta-
jiem faktoriem.

— Irieteicams rlpigi uzraudzit MR skenéSanai paklauto pacientu temperatiras uztve-
ri un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajltu MR skenésanas
proceduras nebutu javeic.

— Visparigi MRI sistemu vaditspéjigu implantu klatbdtné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) bltu ja-
samazina, cik vien iespéjams.

— Izmantojot ventilacijas sistemu, ir iespéjams vél vairak samazinat temperataras
paaugstinasanos kerment.

Medicinas iericu kombinésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tadé| neuznemas ne-
kadu atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

Implanta iznemsana

MatrixMIDFACE ir paredzéta pastavigai implantéSanai un nav paredzéta iznemsanai péc
implanteésanas. Tomér, pamatojoties uz riska un ieguvumu novértéjumu, arstejosais kirurgs
var iznemt implantu $ados gadijumos:

— implanta lGzums, parvietoSanas vai cits klinisks iemesls;

— sapes implanta izraisitas infekcijas dé|.

Problému novérsana
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, jazino raZzotajam un da-
[ibvalsts, kura lietotajs un/vai pacients atrodas, kompetentajai iestadei.
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Likvidesana

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidru-
miem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilsto-
3i slimnica apstiprinatajam protokolam.

No iericém ir jaatbrivojas ka no veselibas apripes medicinas iericém, ievérojot slimni-
cas proceduras.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, pirms to izmanto3anas kirur-
gija ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes bro3a-
ra “Svariga informacija”.

Nesterila ierice

Ipasi lieto3anas noradijumi
Kirurgiskas darbibas ir aprakstitas talak minétajas MatrixMIDFACE un Matrix ORBITA-
LAS kirurgiskas metodés:

MatrixMIDFACE

Labosana un rekonstrukcija traumu gadijuma — Midface plaksnes
. Atsedziet un samaziniet luzumu

. Atlasiet un sagatavojiet implantu

. Pielagojiet plaksnes formu

. Novietojiet plaksni vieta

. lzurbiet caurumu

. Skraves ievieto3ana
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Orbitalas plaksnes:

1. Atlasiet vajadzigas konstrukcijas plaksni
2. Pielagojiet plaksni pie kaula

3. lzurbiet caurumu

4. Nofikséjiet plaksni pie kaula

MatrixORBITAL (ieprieks izveidotas orbitalas plaksnes)

. Izvélieties implantu

. Pielagojiet implanta izméru (ja nepiecieSsams)

. Pielagojiet implanta formu (ja nepiecie$ams)

. Atvelciet mikstos audus

. levietojiet implantu

. lzurbiet caurumu (izmantojot pasvitngriezes skraves)
. Nostipriniet implantu

. Apstipriniet plaksnes izvietojumu
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Visaptvero3us lietoSanas noradijumus skatiet attiecigas DePuy Synthes MatrixMIDFACE
un MatrixORBITAL kirurgijas metodes apraksta.

lerici drikst lietot tikai apmacits arsts.

Sis apraksts atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par DePuy Synthes izstrada-
jumu lietosanu. So izstradajumu izmanto3ana Joti ieteicami ir pieredzéjusa kirurga no-
radijumi.

lerices kliniska apstrade

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

Vispariga informacija par implantu atkartotu apstradi, Synthes atkartoti lietojamo ieri-
Cu apkalposanu un apkopi, instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi, ka art
Synthes nesterilo implantu apstradi atrodama Synthes brosara “Svariga informacija”
(SE_023827) vai vietne:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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