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Naudojimo instrukcija

.SynFrame” instrumentai

Aprasomi prietaisai:

03.609.004 03.609.212 03.609.612 387.374
03.609.006 03.609.304 03.609.810 387.375
03.609.008 03.609.305 03.609.813 387.376
03.609.010 03.609.306 03.609.816 387.377
03.609.012 03.609.307 03.609.819 387.378
03.609.014 03.609.308 03.609.910 387.379
03.609.016 03.609.310 03.609.913 387.391
03.609.018 03.609.312 03.609.916 387.392
03.609.020 03.609.404 03.609.919 387.393
03.609.024 03.609.405 387.333 387.394
03.609.025 03.609.406 387.334 387.395
03.609.026 03.609.407 387.335 387.396
03.609.027 03.609.408 387.336 387.397
03.609.028 03.609.410 387.337 387.398
03.609.030 03.609.412 387.338 387.399
03.609.032 03.609.504 387.343 387.451
03.609.034 03.609.505 387.344 387.452
03.609.036 03.609.506 387.345 399.201
03.609.038 03.609.507 387.346 399.202
03.609.040 03.609.508 387.347 399.203
03.609.105 03.609.510 387.353 399.209
03.609.107 03.609.512 387.356 399.211
03.609.204 03.609.604 387.358 399.212
03.609.205 03.609.605 387.361 399.213
03.609.206 03.609.606 387.362

03.609.207 03.609.607 387.365

03.609.208 03.609.608 387.372

03.609.210 03.609.610 387.373

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Siose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir
.Synthes” brositra ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad esate susipazine su
tinkama chirurgine procedira.

Medziagos
Neradijantysis plienas, aliuminio lydinys, aliuminis, PA 66 (poliamidas), titano
lydinys, polifenilsulfonas (PPSU).

Numatytoji paskirtis

,SynFrame” yra chirurginés prieigos ir retrakcijos sistema. Ja sudaro pagrindiné
sistema (pagrindiné konstrukcija) ir moduliai, specialiai sukurti atitinkamiems jvairiy
indikacijy ir (arba) prieigos techniky reikalavimams bei poreikiams.

Indikacijos / kontraindikacijos

Jei ,SynFrame” naudojama kartu su implantais ar instrumentais, apie indikacijas
bei kontraindikacijas ir papildomus chirurginius veiksmus skaitykite atitinkamose
naudojimo instrukcijose.

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bati naudojamas pagal numatytaja paskirtj, indikacijas,
kontraindikacijas ir atsizvelgiant j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Tiksliné pacienty grupé nustatoma atsizvelgiant j implantuojamuosius prietaisus, o
ne instrumentus. Konkrecia implantuy tiksling pacienty grupe galima rasti atitinkamy
implanty naudojimo instrukcijose.

Numatytasis naudotojas

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieziGros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés darbuotojams ir asmenims, atsakingiems
uz prietaiso paruosima. Visi darbuotojai, dirbantys su prietaisu, turi tinkamai
iSmanyti naudojimo instrukcijas, chirurgines procedaras, jei taikoma, ir (arba)
,Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas Salutinis poveikis
ir liekamoji rizika

Si sudétinga chirurginé procediira, kaip ir kitos tokios procediros, kelia $alutinio ir
nepageidaujamo poveikio pavojy. Galimas 3alutinis poveikis: nepageidaujama
audiniy reakcija, alergija / padidéjusio jautrumo reakcija, infekcija, gyvybiniy
organy ar aplinkiniy struktdry pazeidimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy
suzalojimas, gretimy kauly, disko ar minkstyjy audiniy pazeidimas. Simptomai,
atsirandantys del instrumento gedimo, tokio kaip sulenkimas, atskilimas,
atsipalaidavimas ir (arba) Gzis (visas ar dalinis).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Montuojant pagrindine sistema: neatsiremkite j pagrindine , SynFrame” sistema.

Taip galima perkrauti sistema, pajudinti atskiras ,SynFrame” dalis ir pastumti

mink3tajj audinj ir (arba) kraujagysles. Perkeldami pacienta stebékite vietoje

esanciy instrumenty padétj, kad isvengtuméte Zzalos ar minkstyjy audiniy

ir (arba) kraujagysliy pastimimo.

Surinkdami patikrinkite, ar pagrindas tvirtai pritvirtintas prie operacinés stalo

bégiy ir nejuda. Pagrindo suspaudimo mechanizmas tam tikromis aplinkybémis

gali sugadinti specialigsias dengiamasias medziagas (pavyzdziui, ,Goretex").

Montuojant tvirtinimo zieda: jtvirtinimo varztus reikia atlaisvinti, bet i$ Ziedy

neisimti. I3émus jtvirtinimo varztus juos galima sugadinti.

Montuojant mink3tyjy audiniy retraktorius / raumeny retraktorius: retraktoriai

gali veikti minkstajj audinj ir kraujagysles santykinai didele jéga. Dél to retkarciais

atlaisvinkite retraktorius, kad ivengtuméte spaudziamosios nekrozeés.

Visada sulygiuokite retraktoriy su kreipiamojo strypo traukimo kryptimi, kad viso

retraktoriaus plotis baty atrama minkstiesiems audiniams.

Retraktoriaus smailusis krastas niekada negali liesti minkstyjy audiniy — tai gali

sukelti spaudziamaja nekroze ir nudegimus, jei jis netycia susiliesty su

koaguliacijos prietaisu.

Jei kaip svirtis naudojamas galinis raktas, kyla pavojus retraktoriui perduoti per

daug jegos. Taip galima pazeisti atitrauktas struktdras (pertempti kraujagysles ir

mink3tuosius audinius). Todél judinama retraktoriy rekomenduojama kreipti

pirstu. Mink3tyjy audiniy jtampa galima reguliuoti ir saugiai paskirstyti.

— Montuojant kaulo svirtj: atsargiai jdékite kaulo svirtj j operacijos lauka ir kalkite
ja stebédami darbo vieta. Astrus galiukas gali suzaloti audinius.

— Montuojant 3vieciantj strypa ir optikos laikiklj: didelés galios 3viesos 3altiniai gali

pakilti temperatdra Sviesos 3altinio gale ir Svieciancio strypo instrumento gale,

tai gali sukelti nudegimuy.

Be to, didelés energijos 3viesa gali padidinti audinio temperatira. Dél to venkite

tiesioginio kontakto su audiniu ir tvirtindami ,SynFrame” Svieciantj strypa

islaikykite bent 10 mm atstuma tarp audinio ir strypo distalinio galo.

Nedékite 3vieciancio strypo ant degiy daikty, pavyzdziui, audiniy (chirurginiy

uzklotuy).

Niekada neziarékite j prijungto Svieciancio strypo gala (pavojus apakti).

- Jei ,SynFrame” naudojamas su auk3to daznio arba elektrochirurgine jranga,

isitikinkite, kad 3i jranga nesiliecia su ,, SynFrame” metalinémis dalimis.

.SynFrame” gamintojas nurodo ziGreéti su auksto daznio ar elektrine medicinos

iranga susijusias gaires ir instrukcijas, ir taip pat rekomenduoja taikyti izoliavimo

ir jZeminimo metodus.

.SynFrame” izoliuotas pagrindas (387.346) suteikia galimybe paguldyti pacienta

nenaudojant jzeminimo. Todeél su 3iuo gaminiu batina elgtis atsargiai. Bet koks

Sio komponento (ypac jo izoliacinés medziagos) apgadinimas gali lemti izoliacijos

praradima ar paciento suzalojima.

Kaskart pries naudodami medicininiais tikslais patikrinkite, ar ,SynFrame”

izoliuotas pagrindas (387.346) neapgadintas, tai ypac lie¢ia tokius izoliacinio

plastikinio pavirsiaus defektus kaip lGziai ir jskilimai dél jtempimo.

Apgadinty , SynFrame” izoliuoty pagrindy (387.346) naudoti nebegalima.

Jokiomis aplinkybémis negalima iSmontuoti , SynFrame” pagrindo, nes taip

gaminj galima apgadinti ir pakenkti jo izoliacinéms savybéms.

Optikos laikiklj (387.365) galima naudoti tik 10,0 arba 4,0 mm skersmens strypo

optikai laikyti, nes laikymo jéga ir Zio¢iy forma sukurta tik tokio skersmens

optikai.

Naudojant kitokio skersmens optika laikiklis bus sugadintas ir netvirtai laikys

optika.

Norint nesugadinti laikomos optikos prie$ kiekviena naudojima reikia patikrinti,

ar instrumentas neturi defekty ir ar veikia tinkamai.

Prie$ naudojant , SynFrame” Svieciantj strypa (387.362) reikia isamiai susipazinti

su lazerinés endoskopijos ir elektrochirurginiy proceddry principais ir metodais

siekiant iSvengti pacienty ir naudotojy elektros soko ar nudegimo rizikos, taip

pat kitos jrangos ir instrumenty sugadinimo rizikos.

Prie3 naudodami kas karta patikrinkite , SynFrame” Svieciantj strypa (387.362) ir

jo priedus, ar néra jokiy optiniu bei mechaniniy defekty ant SviesolaidZio pavirsiy

ir distaliniame bei proksimaliniame strypo galuose, kad isvengtumeéte suzeidimy.

Nelenkite ,SynFrame” 3vieciancio strypo (387.362), kad jo nesugadintuméte.

Lenkdami galite pazeisti optinius komponentus ir dél to gali kilti jrangos gedimy.

.SynFrame” 3vieciantis strypas tiekiamas nesterilus ir turi bati valomas bei

sterilizuojamas pries kiekviena naudojima. Nenaudokite pazeisto ar defekty

turincio 3vieciancio strypo.

Nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos galima sugadinti gaminj, laikoma optika

ir (arba) suzaloti pacienta.

I8samesnés informacijos zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.
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Medicinos prietaisy derinimas
. Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintojy pateiktais prietaisais
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

.SynFrame” pagrindo matmenys atitinka ,SynFrame” kreipianciojo vamzdzio

(387.343) matmenis ir uztikrina stabilia konstrukcija.

,SynFrame” Svieciantis strypas (387.362):

— Yra daug terapijos sri¢iy, kur galima derinti su lazerine ir auksto daznio (HF)
chirurgija, pneumatiniais ar elektriniais-hidrauliniais litotriptoriais. Tokiais
atvejais vadovaukités gamintojy naudojimo vadovais ir naudojamy prietaisy bei
jrangos saugos instrukcijomis.

— Naudodami , SynFrame” 3vieciantj strypa (387.362) su elektriniais-mechaniniais

prietaisais, laikykités izoliuoto kano (angl. BF - Body floating) salygu (izoliuota,

nejzeminta dalis).

Naudoti BMR (branduoliy magnetinj rezonansa) ir ,SynFrame” 3vieciant;j strypa

(387.362) kartu yra pavojinga, gali atsirasti artefakty. Laikykités atitinkamy

gamintojo nurodymy bei saugos instrukcijy.

— Naudojant ,SynFrame” 3vieCiantj strypa kartu su elektriniais medicinos

prietaisais ir (arba) elektra maitinamais jtaisais gali atsirasti nuotékio srové. Vieno

i$ Sviesos 3altiniy gedimas gali kelti pavojy pacientui arba trukdyti chirurgijos
proceddrai. Turékite atsarginj veikiantj Sviesos 3altinj arba naudokite Sviesos
3altinius su pakaitine lempa.

Esant didelio intensyvumo 3viesos 3altiniy ir instrumenty saveikai temperatdra

gali pasiekti lygj, sukeliantj nudegimus. Didelio intensyvumo 3viesos energija gali

didinti audiniy temperatdra. Todél venkite tiesioginio kontakto su audiniu ir

distalinj , SynFrame” 3viesa skleidziancio strypo gala laikykite maziausiai 10 mm

atstumu nuo audinio pavirsiaus.

Magnetinio rezonanso aplinka
Nesaugus MR aplinkoje: 3ie prietaisai yra nesaugls MR aplinkoje pagal ASTM F
2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Apdorojimas prie$ naudojant prietaisa

Nesterilus prietaisas:

.Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, pries naudojant chirurginei
procedurai atlikti batina idvalyti ir sterilizuoti garu. Prie$ valydami nuimkite visa
originalig pakuote. Pries sterilizuodami garu, jvyniokite gaminj j patvirtinta jvynioklj
arba jdékite | talpykla. Vadovaukités ,Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”
pateiktomis valymo ir sterilizavimo instrukcijomis.

Gedimy 3alinimas

. SynFrame* 3vieciantis strypas (387.362):

Sviesolaidzio tikrinimas

— Laikykite viena 3viesolaidzio gala (pvz., distalinj gala), nukreipe | 3viesia luby
lempa. Siam testui nenaudokite 3altos $viesos $altinio. PaziGrékite j kita gala
(3viesos laido jungtj), laikydami jj pakankamai arti akies. Atskiros skaidulos
atrodys ryskios. Nukreipkite lempos pusén atsukta gala j Sona. Skaiduly
Sviesumas pasikeis. Nereikia rapintis, jei kai kurios skaidulos lieka tamsios.
,SynFrame” 3vie¢iancio strypo ap3vietimo intensyvumas mazéja, daugéjant
pazeisty skaiduly skaiciui.

— Sviesos jéjimo ir i3éjimo pavirdiai turi bati lygds ir $varGs. Jei ant pavirsiy yra
nuosedy sluoksniy arba jauciami siurkscios bei istrauktos skaidulos, apsvietimas
gali bati netinkamas. Jei tokios buklés ,SynFrame” S3vieciantis strypas yra
naudojamas arba paruosiamas, greiciausiai jis ges toliau.

— Jeidviesolaidis paZeistas, siyskite ,SynFrame” Svieciantj strypa tikrinti gamintojui.
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Gedimas

Galima priezastis

Galimas sprendimas

Skleidzia per mazai
Sviesos

Purvini Sviesolaidzio
pavirsiai
(2 pav., @ ir ®)

nuvalykite 3viesolaidzio
pavirsius, kaip nurodoma
instrukcijose (rankiniu
badu)

prikibe likuciai,
sukreséjimai ant
3viesolaidzio pavirsiy

pasalinkite likucius, kaip
nurodoma instrukcijose,
patikrinkite vandens
kokybe

netinkamas 3viesos laido
prijungimas

patikrinkite, ar Sviesos
laido jungtis prijungta
tinkamai ir gerai laikosi

sviesolaidzio defektas

patikrinkite Sviesolaidj,
kaip nurodoma
instrukcijose

3viesos laido arba 3viesos
3altinio defektas

patikrinkite Sviesos laido
jungtj ir 3viesos 3altinj

Gelsva 3viesa

nesvarus 3viesolaidis

nuvalykite 3viesolaidzio
pavirsius (2 pav., @ ir @).
Jei reikia, siyskite
,SynFrame” 3viesa
skleidziantj strypa
techninei apziGrai

nesvari ar sugedusi sviesos
laido jungtis

patikrinkite 3viesos laido
jungtj (pvz., apsviesdami
balta pavirsiy)

Korozija, démiy
formavimasis, spalvos
pokyciai

netinkamas valymas (pvz.,
baltymy nuosédos)

nuvalykite, jei reikia,
kruop3ciai nusveiskite

netinkamas , SynFrame”
vieciancio strypo
skalavimas tarp skirtingy
paruosimo faziy (ypac
pries sterilizavima)

tinkamai skalaukite tarp
atskiry paruodimo faziy

didelé chloro
koncentracija

tikrinkite vandens kokybe

sunkiyjy metaly jonai ir
(arba) silikatai, padidéjusi
gelezies, vario, mangano
koncentracija vandenyje
arba sterilizavimo garuose

tikrinkite vandens
kokybe, naudokite tik
dejonizuota (distiliuota)
vandenj

didelé mineraliniy
medziagy (pvz., kalcio)
arba organiniy medziagy
koncentracija

tikrinkite vandens
kokybe, naudokite tik
dejonizuota (distiliuota)
vandenj

infekuoti arba pernelyg
daznai naudojami
dezinfekavimo ar valymo
tirpalai

reguliariai keiskite
dezinfekavimo ir valymo
tirpalus

isorinés radys (pvz., dél
gary arba paruosiant su
pazeistais bei ridims
neatspariais instrumentais)

patikrinkite priezitros
sistemas; jei apdorojama
kartu su kitomis
medziagomis, patikrinkite
medziagy suderinamuma,
esamus pazeidimus ir
venkite medziagy
kontakto

kontaktiné korozija

venkite kontakto su kitais
metaliniais komponentais

Klinikinis prietaiso apdorojimas
I8samis implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly bei déziy

pakartotinio apdorojimo nurodymai
Instrumenty

informacija”.

pateikti
sumontavimo ir

., Synthes”

brosidroje ,Svarbi

iSmontavimo instrukcija

,Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

,SynFrame” vieciantis strypas (387.362)
- Valyma galima atlikti mechaniskai arba rankiniu badu.
- ,SynFrame" 3vieciancio strypo (387.362) nevalykite ultragarso vonioje.

Psl. 3/4



Rankinis valymas

- Naudokite tik 3velnias valymo medziagas ne$varumams tirpdyti. Sios valymo
medziagos turi bati gamintojy patvirtintos endoskopams valyti.

— Rankiniam valymui naudokite minksta audinj, vata ir specialius sepecius.

— Pasalinkite nedvarumus nuo optiniy pavirsiy (zr. 2 pav., @ ir @) naudodami
alkoholyje (70 % etanolio) ar neutraliame valiklyje pamirkyta vata.

— Nuvale skalaukite dejonizuotame (distiliuotame) vandenyje ir nusausinkite
medvilniniu ar kitu minkstu audiniu, kad visiskai pasalintuméte nesvarumy bei
valymo medziagy pédsakus.

— Galiausiai sausinkite ,SynFrame” 3Svieciantj strypa (387.362) ir atskirus priedus
servetéle arba sugerianciu minkstu audiniu.

Specialds nurodymai, kaip valyti rankomis

— Sviesolaidzio pavirsiy negalima liesti astriais objektais. ,SynFrame” $vieciant]
strypa (387.362) valykite ypa¢ atidziai, kad isvengtuméte pazeidimo dél per
didelio spaudimo, smugio, sulenkimo ar kritimo.

Mechaninis valymas

— Valykite ir dezinfekuokite ,SynFrame” 3vieCiantj strypa (387.362) tinkamose
skalavimo masinose, turin¢iose specialias endoskopy valymo programas.

— Taip pat galima naudoti terminj dezinfektoriy. Mechaniniy proceddry metu
,SynFrame” Svieciantis strypas (387.362) turi i3likti tvirtai jtvirtintas instrumento
laikiklyje ir nepazeistas kity instrumenty.

Mechaninio valymo procedara

— |dékite ,SynFrame” 3vieciantj strypa (387.362) ir i3ardytus priedus j tinkama
instrumenty dékla, kaip nurodyta skalavimo masinos gamintojo. UZztikrinkite,
kad nebuaty skalavimo 3eséliy.

— Laikydamiesi gamintojo nurodymuy, pasirinkite tinkama endoskopo valymo
programa pagal masinos apkrova. Naudokite gamintojy rekomenduotus tirpalus
3viesos perdavimo prietaisams valyti.

— Jei valote mechaniskai, atidziai i3valykite skalavimo programos likucius, nes gali
pakisti spalva ir susidaryti démiy, ypac tai svarbu sterilizuojant véliau. Paskutinj
karta skalaudami naudokite dejonizuota vandenj. Jj galima papildyti tinkama
neutralizuojancia medziaga, gerinancia skalavimo rezultata.

Specialios instrukcijos valant mechaniskai

— Jeijtaisas itin uzterstas (pvz., koaguliavusio kraujo ir sekreto likuciais) gali reikéti
papildomai , SynFrame” Svieciantj strypa valyti rankomis.

— Nedvarumy likucius ant optiniy pavirsiy valykite (zr. 2 pav., @ ir @) naudodami
alkoholyje (70 % etanolio) ar neutralioje valymo medziagoje sudrékinta vata.

— Reguliariai tikrinkite vandens kokybe, kad nesusidaryty liku¢iy ir nevykty
korozija.

— Nenaudokite tepaly ir skalbimo medziagy; gali kilti problemy dél ju
suderinamumo su plastikais, klijais ar suderinamais priedais (pvz., elektros
laidais).

Papildoma informacija apie konkrecia priemone

- ,SynFrame” sistema ,SynFrame” pagrindo (izoliuoto) (387.346) yra izoliuota
nuo jZeminto operacinés stalo.

— ,Synthes” gali uztikrinti paciento paguldyma nenaudojant jzeminimo, tik jei
,SynFrame” naudojama su ,SynFrame” izoliuotu pagrindu (387.346), kurio
baklé turi bati be priekaisty.

Salinimas
Prietaisus batina iSmesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.

SE_765108 AA

Specialus naudojimo nurodymai

Optikos laikiklis (387.365)

|7

1 pav.

- Uzdeékite optikos laikiklj & 10,0 ir 4,0 mm ant ,SynFrame” laikinimo Ziedo
387.336

— Norédami atlaisvinti jungties petj, sukite centrine fiksavimo rankenéle @ (zr.
1 pav.) pries laikrodzio rodykle tiek, kiek ji sukasi.

- UZfiksuokite spaustuva @ (Zr. 1 pav.) ant ,SynFrame” tvirtinimo Ziedo laikydami
sukama petj uz ziedo. Taip tvirtinimo petys lieka uz operacinio lauko.

— |dékite ir pritvirtinkite optika atitinkamose laikiklio 10,0 arba 4,0 mm juodo
spaustuvo Ziotyse @ (Zr. 1 pav.). Uztikrinkite, kad
— optika tiksliai jsistato j 10,0 arba 4,0 mm juodo spaustuvo Ziotis ir
— spaustuvas pritvirtintas prie optikos strypo kiek jmanoma toliau kameros

jungties kryptimi.

- Nustatykite norima optikos padétj virs operacinio lauko ir uzfiksuokite 3ia padétj

uzverzdami centrine fiksavimo rankenéle @ (zr. 1 pav.) palei laikrodZio rodykle.

Pastabos:

— Keisdami optikos padét] visada atlaisvinkite centrine fiksavimo rankenéle @ (zr.
1 pav.). Judinant optika neatveriant jungties peties galima sugadinti (sulenkti)
optika.

- Verziant varztus per didele jéga galima sugadinti laikiklj.

,SynFrame” vieciantis strypas (387.362)
,SynFrame” S3vieciantis strypas (387.362) naudojamas gilioms Zzmogaus kdno
ertmems apsviesti.

Sviesos laido jungtis atitinka ACM standarta. Komplekte yra ,Wolf” ir ,Storz"
adapteriai.

4 oy
2 pav. 3] (4]

@ Sviesos iséjimas

@ Sviesos laido jungtis, ACM standartas

® ,Wolf" adapteris

® ,Storz" adapteris

® ,SynFrame” gnybto (387.347) ir optikos laikiklio (387.365) tvirtinimo vieta

,SynFrame” gnybtas tvirtinimo Ziedams (387.347), optikos laikiklis (387.365),
naudojamas 3Sviesa skleidzianciam strypui jungti prie , SynFrame” tvirtinimo ziedo
(387.336), ir ,,SynFrame” puslankis (387.337) gali bati jungiami prie , SynFrame*
3viesa skleidZiancio strypo per visa 3viesa skleidziancio strypo ilgj (zr. 2 pav., ®).

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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