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Kullanim Talimatlar

MatrixMIDFACE Plak ve Vida Sistemi

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostirini
ve ilgili cerrahi teknikler MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/ 0216/0113) ve MatrixORBITAL'i
(DSEM/CMF/0216/0114) dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan
emin olun.

MatrixMIDFACE Plak ve Vida Sistemi Orta Yiz Bolgesi Plaklari ve Orbital Plaklar ve
ayrica Vidalar'dan olusur.

MatrixMIDFACE Onceden Sekillendirilmis Orbital Plaklara 6zgl cerrahi adimlar icin
MatrixORBITAL cerrahi teknigine (DSEM/CMF/0216/0114) basvurun.

Materyaller

Plaklar: Materyaller Standartlar
TiCp ASTM F 67 1SO 5832-2
Vidalar: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Kullanim amaci
MatrixMIDFACE Plak ve Vida Sistemi, kraniyomaksillofasiyal iskeletin travma onarimi ve
rekonstriiksiyonunda kullanim icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
MatrixMIDFACE Plak ve Vida Sistemi, kraniyomaksillofasiyal iskeletin travma onarimi ve
rekonstriiksiyonunda kullanim icin endikedir.

MatrixMIDFACE Orbital Plaklar, orbital fraktur tedavisi iin endikedir.

MatrixMIDFACE Onceden Sekillendirilmis Orbital Plaklar, asagidaki durumlarda
kullanim icin endikedir:

— Orbital taban frakttrleri

— Medial orbital duvar frakturleri

— Kombine orbital taban ve medial duvar fraktirleri

Kontrendikasyonlar
Spesifik kontrendikasyonu yoktur.

Hedef Hasta Grubu
Urain; kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullaniai

Bu kullanim talimatlari, Cihaz veya Sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli
alt yapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan talimat
alinmasi énemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama surecine dahil
olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
Cihazlari kullanan tim personel; uygun sekilde IFU, varsa cerrahi prosedurler ve/veya
Synthes “Onemli Bilgiler (SE_023827)" brostrii hakkinda tam bilgiye sahip olmalidir,
implantasyon, kullanma talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosediire gére gercek-
lestirilmelidir. Cerrah, cihazin endike oldugu patolojiye/duruma uygunlugundan ve
operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukumludur.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve énerilen teknige gore kullanildiginda MatrixMIDFACE gibi
dahili fiksasyon cihazlarindan elde edilmesi beklenen klinik faydalar kemik segmentinin
stabilize edilmesi, iyilesmenin hizlanmasi ve anatomik iliski ve islevin geri kazandiriima-
si seklindedir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, MatrixMIDFACE Plaka ve Vida Sisteminin performansini ve glvenliligini ortaya
koymustur ve bunlar kullanim talimatlarina ve etiketine gére kullanildiginda dahili
ortopedik fiksasyon sisteminin her tirdeki kemigin icine veya Uzerine yerlestiriimesine
yonelik en gelismis tibbi cihazlari temsil etmektedir.
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Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Genel Advers Olaylar

Tum major cerrahi prosedrlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek cok reaksiyon olasidir, en yaygin olanlari arasinda sunlar yer alir:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
dental yaralanmalar, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/
veya dis kokil hasari veya kan damarlari da dahil diger 6nemli yapilarda hasar, asiri
kanama, sisme de dahil yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas iskelet
sisteminin fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik
veya anormal algilama, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi
ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukilmesi veya kirilmasi, implantin kirilmasina
neden olabilecek hatall kaynama, kaynamama veya ge¢ kaynama, tekrar ameliyat.

Cihaza Ozgii Advers Olaylar

Cihaza 6zgU advers olaylar asagidakilerle sinirli olmamak zere sunlardir:

— Asagidaki durumlarla iliskili hatali kaynama/kaynamama:
— kullanim amacina uygun olmayan sekilde boyutlandiriimis implant
— plak bukulmesinden kaynaklanan delik deformasyonu
— Yetersiz kuvvet tasarimindan kaynaklanan yapi hatasi
— Post operatif yUk baskilari icin cok zayif yapi kuvveti
— Cok buyuk plak/ag delik capi veya cok klguk vida kafasi
— Yanlis implant materyali/tasarimi

Yaniltici/hatali etiket

Son kullaniciya sunulan bilgilerde (¢rn. KT, TK, bakim kilavuzu) eksiklik, hata

veya belirsizlik

— Plagin kesilmesinin ardindan kalan vida deliklerinde yetersizlik

— Geriye dogru ve tekrarlayan bikme uygulanmasi

Asagidaki durumlarla iliskili olabilecek Olumsuz Doku Reaksiyonu

— Kesme sirasinda ortaya cikan enstriman kalintisi/parcacig

- Implantasyon ve/veya cikarma sirasinda ortaya ¢ikan enstriiman kalintisi/parcacigi

— Hatali etiket ¢rn. LMD'de sunulan yanlis veriler orn. yanlis metin, eksik
semboller, yanlis son kullanma tarihi

— Hayati organlarda/etraftaki yapilarda asagidaki durumlarla iliskili olabilecek hasar
— Plagin/agin erken bozulmasi
— Plagin/agin vida yerlesimi icin yeterli secenek sunmamasi
— Plagin/agin anatomik alan icin cok kalin olmasi
— Uygun sabitlemeye olanak tanimayan sabitleme delikleri
— yetersiz ag yapisl

Sinire, dis tomurcuklarina/koklerine ve veya herhangi baska bir dnemli yapiya

vida yerlesimi

Ameliyat sonrasi vida kirilmasina yol acacak sekilde ok kuclk vida ¢ekirdek capi

— Yerlestirme sirasinda cerrahin fark etmedigi veya ¢ikartamadigi ve fragment
migrasyonu ile sonuclanmasi olasi fragment olusumu ile iliskili vida
deformasyonlari veya kiriklari

— Bigagin cikmasindan kaynaklanan vida yuvasi soyulmalari

— Plak kenarindaki burr matkaplari/keskin uclar

Yetersiz kuiclltmeyle sonuclanan yetersiz konturlenen plak/ag

Yerlestirme sirasinda vida kirilmalari ve ¢ikartiimayan fagmentler

— Ameliyat sonrasi vida kirilmasi

Bicagin vida yuvasindan geri ¢ikmasi

Vidanin tamamen plagin icinden ge¢mesi

Cerrahi prosedir sirasinda parcacik kalintisi meydana gelmesi

Ameliyat sonrasi vidanin kemigi soymasi

— Vidanin ameliyat sirasinda vidanin kaybolmasiyla sonuclanacak bicimde glvenli
bir sekilde tutturulmamasi

— Ameliyat sonrasi vidanin veya plagin migrasyonu veya deformasyonu

— Vida kafasini tutamayan plak deligi

— Ameliyat sonrasi implantin islevselligini kaybetmesi

Tedavi basarisizidiyla sonuglanan hatali implant kullanimi

— Yanlis plak segimi

— Duzeltilemeyecek hasarla sonuglanan yanlis plak/vida konumu

— Uygun olmayan vida veya dril uglarinin kullaniimasi

— Dril ucunun kemigin termal nekrozuna sebep olacak sekilde asiri isinmasi

Asagidaki durumlarla iliskili olabilecek kullanicr yaralanmasi:

— Plagin kesilmesi sirasinda meydana gelen keskin uglarin cerrahi eldivende/elde
delige yol agmasi

— Asagdidaki durumlarla iliskili olabilecek gevseme:

— Yetersiz implant fiksasyonu

— Ameliyat sonrasi vida kirilmasi

— Uygun olmayan vida kullanimi

Asagidaki durumlarla iliskili olabilecek Periferik Sinir:

— Sinire, dis tomurcuklarina/kéklerine ve veya herhangi baska bir nemli yapiya
yerlestirilmis vidalar

Asagidaki durumlarla iliskili olabilecek Yumusak Doku Hasart:

— Plagin/agin erken bozulmasi

— Ameliyat sonrasi vida kirilmasi

— Plak kenarindaki burr matkaplari/keskin uglar

— Ameliyat sonrasi implantin islevini kaybetmesi
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— Asagidaki durumlarla iliskili olabilecek Sistemik Enfeksiyon:
— Steril olmayan Griniin implantasyonuna yol agan eksik/yanlis islemden gecirme
— Steril olmayan Uriniin implantasyonuna yol agacak sekilde steril bariyerin
bozulmasi
— Steril olmayan drinin implantasyonu
— Yanlis etiket sebebiyle steril olmayan, kirli Griniin implantasyonu
— Tek kullanimlik implantin tekrar kullanilmasi

STERlLE Isinlama yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek Kullanimhik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grunler tekrar kullanilmamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal bittnligund bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
olimu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminasyon riski
olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya élimiyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniimamalidir ve hastane protokoline gore islem goérmelidir. Hasarsiz goriinseler
de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kuctk defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Onlemler
MatrixMIDFACE ve MatrixORBITAL Cerrahi Teknikleri ile ligili Onlemler

— Tekrar islemden gecirme sirasinda enstrimanlarin islevselligini kontrol edin ve
asinma agisindan kontrol edin. Asinmis veya hasarli enstriimanlart kullanim
dncesinde degistirin.

— MatrixMIDFACE implantlariyla, yalnizca MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113)
ve MatrixORBITAL Cerrahi Teknik Kilavuzu'nda (DSEM/CMF/0216/0114) kullanim
icin tanimlanan enstrimanlarin kullaniimasi tavsiye edilmektedir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini onayli bir
keskin alet kutusuna atin.

- Implantasyon veya ¢ikarma sirasinda ortaya ¢ikabilecek kalintilarin temizlenmesi
icin daima irige edin ve aspirasyon uygulayin.

— Konturlemek gerekliyse, cerrah cihazi vida deliginde bikmekten kacinmalidir.

— Implant kinlmasi riskini artirdigindan, keskin bikmelerden, tekrarlayan
bikmelerden ve geriye dogru bukmekten kaginin.

— Stabil yapi sabitlemesi elde etmek Uzere gerekli uygun vida miktarini belirlemek
icin cerrah fraktr boyutunu ve seklini g6z éniinde bulundurmalidir.

— Yumusak dokuyu kesilmis plak uglarindan korumaya 6zen gosterin.

— Delmeden once dril ucu uzunlugunun ve ¢apinin secilen vida uzunluguna uygun
oldugunu dogrulayin.

— Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda her zaman irrigasyon
yapin ve dril ucunun plak deligiyle konsantrik olmasini saglayin.

— Delme hizi, dzellikle, sert, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha yiksek
delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— kemigin termal nekrozu,

— yumusak doku yaniklari,

— cekme kuvvetinde azalmaya, vidanin oynama kolayliginda artisa, kemikte
siyriimaya, suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiyac
duyulmasina yol acabilecek buyuk capli bir delik.

— Sinir veya dis koklerinin tzerinden delmekten kacinin.

— Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya
yirtmamak veya kritik yapilara zarar vermemek igin delerken dikkatli olun. Drili
bostaki cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun.

- Iimplantasyondan énce vida uzunlugunu dogrulayin.

— Vidalarr kontrollu bir sekilde sikin. Vidalara cok fazla tork uygulanmasi vida/plak
deformasyonuna veya kemigin siyriimasina neden olabilir. Kemik siyrilirsa, viday!
kemikten ¢ikarin ve bir acil durum vidasiyla degistirin.

— Plak konumlandirmasinin sinirler ve diger énemli yapilar icin yeterli bosluk
biraktigini dogrulayin.

— MatrixMIDFACE Onceden Sekillendirilmis Orbital plagin lateral anterior parcasi plak
pozisyonlandirmasi sirasinda serbest plak hareketine olanak saglamak icin orbital
kenar anatomisinden &zellikle daha yUksek sekilde egilmistir. Lateral anterior parca
hasta anatomisine uymasi icin daha fazla konturlenebilir.

— implantin konumunun bozulmasina ve/veya posterior kantilever etkiye neden
olabileceginden implanti in situ konturlemekten kaginin.

— 3 mm dril uclu vida icin 6nceden delme islemi tavsiye edilmemektedir.

— Plaka konumlandirmasinin sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri ve diger
6nemli yapilar icin yeterli bosluk biraktigini dogrulayin.
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MatrixMIDFACE Cerrahi Teknigi ile ilgili Onlemler
— Bukme sablonlarinin cerrahi planlamada bir delme kilavuzu olarak kullanilmasi veya
implante edilmesi amaglanmamaktadir.

Uyarilar

— Aktif veya gizli enfeksiyon bulunan hastalarda internal fiksasyon sistemi kullaniimasi,
yap! hatasi ve enfeksiyonun kétilesmesi dahil cesitli potansiyel riskler olusturabilir.
Hekim uygun gérecegi sekilde hastanin tibbi durumunu degerlendirmeli ve her
hasta icin en uygun fiksasyon cihazini se¢melidir. Hekim ayrica enfeksiyonu etkili bir
sekilde tedavi etmek Uzere diger tim gerekli tedavi yontemlerini de g6z 6nunde
bulundurmalidir.

— Secili plaka konumundaki kemigin kalitesini dogrulayin. Kemik miktari veya kalitesi
yetersiz duzeyde olan hastalarda internal fiksasyon sistemi kullaniimasi, cihazin
gevsemesi ve yap! hatasi dahil cesitli potansiyel riskler olusturabilir. Hekim uygun
gorecegi sekilde hastanin tibbi durumunu degerlendirmeli ve her hasta icin en
uygun fiksasyon cihazini se¢melidir.

— Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirllabilir. iliskili riski g6z éntinde tutarak kirilan parcanin
¢ikariimasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mumkun ve
pratik olan her durumda kirilan parcanin cikariimasini tavsiye ediyoruz. implantlarin
kemik kadar glg¢lt olmadigini unutmayin. Ciddi oranda yiike maruz kalan implantlar
kirlabilir.

— Enstrumanlar, vidalar ve kesme plaklari, kullanicinin eldiveninde veya cildinde delik
olusturabilecek keskin uclara ve hareketli parcalara sahip olabilir.

— Cerrahi islem sirasinda sabitlenmemis tim fragmentleri ¢cikarmaya ézen goésterin.

— Implantin ¢ikariimasi hakkinda nihai karari cerrahin vermesi gerekir, yine de her bir
hasta icin mUmkin ve pratik olan her durumda, iyilesmeye yardimci hizmet
omurlerini tamamladiklarinda fiksasyon cihazlarinin cikarilmalarini tavsiye ediyoruz.
Yeniden kirilmayr onlemek icin implant ¢ikarma islemi yeterli ameliyat sonrasi
tedaviden sonra yapiimalidir.

MRG Bilgileri

ASTM F2213-06, ASTM F2052-15 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork,
Displasman ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRG sisteminde en kot durum senaryosunun klinik olmayan testi, 3,65 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak olctilen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yap! displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda,
en blyuk goruntl artefakt yapidan yaklasik 20 mm ¢ikinti yapmistir. Test, bir Siemens
Prisma 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekans (RF) kaynakli isinma

En kOtU durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullarr altinda klinik
olmayan elektromanyetik ve termal similasyonlari 9,3°C (1.5 T) ve 6°C (3 T) sicaklik
artisina yol agmistir (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim viicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani [SAR]).

Onlemler: Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek
sicaklik artisi SAR ve RF uygulama sUresi disindaki faktorlere bagldir. Bu nedenle
asagidaki noktalara ozellikle dikkat edilmesi tavsiye edilir:

— MR taramasindan gegen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri acisindan
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
prosedurlerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda distk alan glci olan bir MRG
sisteminin kullaniimasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mUmkin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir ve
bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

implantin Cikariimasi

MatrixMIDFACE kalici implantasyon icindir ve implante edildikten sonra ¢ikariimasi
amaclanmamistir. Ancak, tedaviyi uygulayan cerrah asagidaki durumlarda risk-fayda
degerlendirmesine gore implanti ¢ikarmayi tercih edebilir:

— Implantin kirlmasi, yer degistirmesi veya diger klinik hatalar

— Implant nedeniyle agri Enfeksiyon

Sorun Giderme
Cihazla ilgili goérulen tim ciddi olaylar treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Atma

Kan, doku ve/veya vucut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoliine gére muamele
gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Urlini onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes "Onemli Bilgiler" brostirinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

Steril Olmayan Cihaz

Ozel Operasyon Talimatlari
MatrixMIDFACE ve Matrix ORBITAL cerrahi teknikler kilavuzunda tanimlanan cerrahi
adimlar asagidaki gibidir:

MatrixMIDFACE

Travma Onarimi ve Rekonstriksiyon — Orta Y(z Bolgesi Plaklari
. Fraktlrt aciga ¢ikarin ve azaltin

. Implanti secin ve hazirlayin

. Plagi konturleyin

. Plagi pozisyonlandirin

. Deligi delin

. Vida yerlestiriimesi

o U WN =

Orbital Plaklar

1. Plak tasarimini segin

2. Plagi kemige uyarlayin
3. Deligi delin

4. Plagi kemige sabitleyin

MatrixORBITAL (Onceden Sekillendirilmis Orbital Plaklar)

. implanti Secin

. implanti boyutlandirin (gerekliyse)

. implanti konturleyin (gerekiyorsa)

. Yumusak dokuyu geri cekin

. Implanti Yerlestirin

. Deligi delin (kendinden dis acan vidalari kullanirken)
. Implanti sabitleyin

. Plak yerlesimini dog@rulayin

0 NO UV WN =

Tam kullanim talimatlari icin DePuy Synthes MatrixMIDFACE ve MatrixORBITAL'in ilgili
Cerrahi Teknigi'ne bakin.

Cihazin egitimli bir Hekim tarafindan kullanilmasi amaclanmistir

Bu tanim DePuy Synthes Grinlerinin dogrudan kullanimiigin tek basina yeterli alt yapiyi
saglamaz. Bu Grunlerin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat vermesi
Onemle tavsiye edilir.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

Genel kilavuz ilkeler, islev kontrolli ve cok parcali enstrimanlarin parcalarina ayrilmasi
ve ayrica implantlar icin islemden gegirme kilavuz ilkeleri icin, lutfen yerel satis
temsilciniz ile iletisime gecin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar
islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica Synthes steril olmayan implantlarin
tekrar islemden gegirilmesi ile ilgili genel bilgiler icin lutfen Onemli Bilgiler brostriine
(SE_023827) basvurun veya asagidaki adrese bakin:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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