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Rendeltetésszeri hasznalat
A sebészileg segitett gyors szajpadlas-tagitas (SA-RPE) transzpalatalis distrakcios eszkozzel egy bevalt technika,
amelynek soran a felsd allkapcsot sebészileg gyengitik a tamasztertileteken, és egy, a szajpadlasba rogzitett tagitd
eszkdzzel tagitjak.
A felsé allkapocs a distrakcios fazist kovetd konszolidacios idészakban visszanyeri kezdeti szilardsagat.
A Surgi-Tec a kdvetkezbket ajanlja:

e hasznaljon TPD All-in-one-t, ha a terelémodul képes a sziikséges terelési tavolsagot lefedni;

e hasznaljon TPD Classic késziiléket, ha a figyelemelterelé modult a kezelés soran cserélni kell;

e TPD Neo, ha a vékony forma megfelel.

Jelzések
A transzpalatalis distractorok akkor javallottak, ha transzpalatalis distrakciora van szikség a kezelés
megkdnnyitéséhez:
e Maxillaris szikilet;
Fogazati maloklusio;
Fogazati zsufoltsag;
Szajlégzés;
A mosoly esztétikaja.

Ellenjavallatok
o Elére meglévé vagy feltételezett fertézés a beliltetés helyén vagy annak kézelében.

Ismert allergia és/vagy tulérzékenység az implantatum anyagaira.

Korlatozott vérellatas és rosszabb vagy elégtelen csontminéség a felépitménylemezek régzitéséhez.

A kezelési fazisban cselekvdképtelen és/vagy nem egylittmikddd betegek.

Nem kielégit6é szajhigiénidval kiizdé betegek.

Olyan betegek, akiknek a kortdrténetében immunhiany, szteroidterapia, véralvadasi problémak,

kontrollalatlan endokrinolégiai betegség, reumatikus betegség, csontbetegség, cukorbetegség vagy

majzsugor vagy barmilyen mas szisztémas vagy akut betegség szerepel.

e TPD nem alkalmazhaté, ha a beteg a fej sugarkezelésében részesiil.

e TPD Classic és TPD All-in-one: olyan betegek, akiknek nehézséget okoz a készilék szinjelzéseinek
megkilonboztetése (pl. szinlatasi zavar).

e Iny- és fogagybetegségben szenvedd betegek.

e Ha ajobb és bal szajpadlasgerinc kdzotti tavolsag kisebb, mint 15,5 mm, nem helyezhetd fel TPD.

Lehetséges karos hatasok
e Az implantatum meglazulasa a csavarok meglazulasa vagy a csavarok meghibasodasa miatt.
A fémmel szembeni tllérzékenység vagy allergias reakciok.
Szajhigiéniai problémak.
Aszimmetrikus tagulas.
Nehéz eltavolitds a csont tdlburjanzas miatt.
Fogak sérulése.
Fonetikai problémak
A maxilla leesése a kezelés soran.
Lehetséges dentoalveolaris valtozasok.
Az ortognatikus mitéttel kapcsolatos betegség:
- Lagyrész-irritacio, idegkarosodas vagy gyokérbehatolas sebészeti trauma révén.
- Korai vagy késéi fertézés, mind felliletes, mind mély fertézés.
- Fokozott fibrotikus szoveti reakcié a mitéti terdilet korl.
- Mitét utani duzzanat.
- Orrvérzés.
- Hosszan tarto faradtsag vagy fajdalom a mitét utan.
- Hamis aneurizmak.
- Arteriovenosus fisztulak.
- Akénnycsatorna elzarédasa maxillaris oszteotomia utan.
- Temporomandibularis izileti (TMJ) problémak.
- Gyakori arclreggyulladas,
- Instabil maxilla.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
e Az elsd hasznalat el6tt olvassa el az 0sszes rendelkezésre allé dokumentumot.
e Ellendrizze a csomagolas sértetlenségét, ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt.
Soha ne hasznaljon olyan termékeket, amelyek szallitds vagy nem megfelel6 kezelés miatt megsériiltek.
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e A'"nem steril" cimkével ellatott termékeket mar megtisztitottak, és nem steril, atlatszo6 tasakban szallitjak.
Hasznalat el6tt csak az eredeti csomagolasban kell sterilizalni 6ket.

e A 'steril" felirati termékeket gammasugarzassal kezelik, és steril, atlatsz6 tasakban szallitjak.
Felhasznélasra készek, kivéve, ha az eredeti csomagolas sérilt. Ha a csomagolas sérilt, kérjik, azonnal
értesitse a gyartét. Az orvostechnikai eszkozt a cimkéken feltiintetett felhasznalhatésagi idé utan ne
hasznalja fel. A steril eszkdzt szaraz és pormentes kérnyezetben tarolja.

e A TPD-ket csak olyan egészségligyi személyzet hasznalhatja, amely rendelkezik a megfelel6 szakmai
képesitéssel és ismeri az eljarast. A részletes eljarasi utasitdsokért tekintse meg a Iépésrdl 1épésre torténd
eljarast.

o Kovesse a megfelel§ eljarasokat az antikoagulans-, trombocita- vagy aszpirinterapiaban részesilé
betegek esetében.

e Kezelési csoport: felnGttek és gyermekek igazolt csontvazérettséggel, de a sebésznek mindig a sajat
klinikai megitélésére kell hagyatkoznia, amikor eldénti, hogy egy adott beteg kezelése soran hasznaljon-
e egy adott terméket.

e ATPD felhelyezése soran ne hajlitsa meg a felépitménylemezeket, hogy a beteg szajpadlasahoz igazitsa.

e Tanacsolja a paciensnek, hogy a belltetés utan ne alkalmazzon tulzott erét, és ne babralja az eszkozt.

e Tartsa be az 5-7 napos latenciaid6szakot a disztrakcid6 megkezdése el6tt. A tulterjedés elkeriilése
érdekében lehetbleg naponta egy, de legfeljebb két jeldlést aktivaljon a disztraktoron.

Téjékoztassa a beteget a lehetséges mellékhatasokrél. Hangsulyozza a szajhigiénia fontossagat és az
id6északos nyomon kdvetés sziikségességeét.

e Vilagosan tajékoztassa a pacienst, hogy a metszéfogak kdz6tt diasztéma keletkezik (4 és 10 mm kdz6tt),
amelyet késd6bb, a distrakcio elérése utan a fogszabalyozassal korrigalnak.

Beszélje meg a pacienssel a TPD-mitéttel kapcsolatos elvarasokat.

A paciensnek azt kell tanacsolni, hogy a kdzépsé arc és/vagy az allkapocs régidjaban bekdvetkezé
szokatlan elvaltozasokat jelezze a sebésznek, és szorosan figyelemmel kell kisérni, ha aszimmetrikus
véltozéas kovetkezik be.

e A Surgi-Tec nem ajanl egy adott paciens szamara egy adott mitéti eljarast.

A mitétet végzd sebész felel6s a megfeleld transzpalatalis distractor kivalasztasaért minden egyes
konkrét esetben.

e A Surgi-Tec azt tanacsolja, hogy csak a megfelel6 Surgi-Tec csavarokat és a kapcsol6dd Surgi-Tec
eszkdzoket hasznélja.

e A TPD-ket egyszeri hasznalatra szanjak, és nem hasznalhatdk fel Gjra.

Az Ujrahasznalat veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat, és a fertézé anyagok betegek kozotti
atvitele miatt fert6zésveszélyt okozhat. Ez a beteg sériiléséhez vezethet, vagy felhasznalénak.

e A TPD-t el kell tavolitani, ha a fogszabalyoz6 kezeléshez mar nincs ra szikség.

A paciensnél hasznalt és eltavolitott implantadtumokat orvosi hulladékként kell artalmatlanitani egy erre a
célra szolgalo konténerben, a helyi iranyelveknek és/vagy az intézmény biztonsagi programjanak
megfelelen.

e A TPD aszimmetrikus tagulasa ortognatikus korrekcios mitétet eredményezhet.

A "nem sterilként" megjeldlt termékek sterilizaldsa

e A Surgi-Tec TPD abutment lemezek 2-es min&ségu titanbdl késziinek - DIN 3.7035
A TPD disztrakcios modulok, az oszteoszintézis csavarok és a zardcsavarok 5. mindségl titanbol
késziilnek - DIN 3.7165.

e A TPD-ket a Surgi-Tec egy validalt eljarasnak megfeleléen orvosilag megfelelden tisztitja, és nem steril,
atlatszo tasakban szallitja, amelyek készen allnak a kérhazban térténé gézsterilizalasra. Az eszkézodket
nem kell kicsomagolni és tisztitani. Az eredeti csomagolasukban sterilizalhaték. A cimkéket erre a célra
megfeleld tintaval nyomtattak ki. igy a nyomon kévethetéség mindig biztosithatd.

e A gbzautoklavoknak az EN285, illetve az EN13060 szabvanynak kell megfelelnitik az érvényesités, a
karbantartas, a karbantartas és az ellenérzés tekintetében.

e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a koévetkez6 EN [ISO 17665 szerint validalt
folyamatparaméterek szerint végezzék el

-Ciklus: (dinamikus légtelenités)
-H6mérséklet: 134°C - 137°C

-Expoziciés idd: legalabb 3 perc
-szaritasi id6: 30 perc (autoklav kamraban

e Az alkalmazott sterilizaloberendezések karbantartasa és minésitése, valamint a felhasznal6-specifikus
sterilizalasi folyamat validalasa a felhasznalo feleléssége.

e A sterilizdlas utan a termékeket szaraz és pormentes kornyezetben kell tarolni.

A maximalis tarolasi id6 kiilonb6zé tényezdkidl fligg, mint példaul az alkalmazott sterilzar, a tarolas maodja,
a kérnyezeti feltételek és a kezelés.

¢ Afelhasznalénak meg kell hataroznia a steril termékek felhasznalasig tartd6 maximalis tarolasi idejét. Ezen

meghatarozott id6n belil a termékeket fel kell hasznalni vagy ujra fel kell dolgozni.
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Ezek az IFU-k és tovabbi informaciék a http://www.surgi-tec.com/instructions internetes oldalon talalhaték.
A biztonsagrél és a teljesitményrél sz6l6 dsszefoglalé megtalalhaté az Eudamed nyilvanos honlapjan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Lépésrol-lépésre torténd eljaras
Transzpalatalis disztraktor - TPD Neo

FIGYELEM

A mitét el6tti tervezés a sebésszel és a fogszabalyozé orvossal teljes egylttmiikodésben javasolt.
A pontos késziiléket a TPD-babuk segitségével lehet kivalasztani.

Mindegyik babu a megfelel6 TPD pontos masolata. (Abutment lemezek és distrakciés modul).

A babuk szajpadlasba torténé bemutatasakor tgyelijen a nyalkahartya vastagsaganak felmérésére.

LEPES 1

A kortikotomiakat a sebészileg asszisztalt gyors palatalis expanzié (SA-RPE) esetében szokdsos médon végezziik,
a median, az ellilsé és az oldals6 tamasz atvagasaval (la-d &bra). A median tdmasztékot median bukkalis
megkdzelitéssel hasitjuk. A szeptum felszabaditdsat végezziik. Az oldalsé orrfalat és az oldalsé allkapocsfalat
alkoté csontos haromszogben 1évd kis artériabol gyakran jelentkezik vérzés, amelyet a posztoperativ vérzeési
problémak elkeriilése érdekében megfeleléen kell kezelni. Az atmetszés az oldals6é tamaszhoz kerek faréval
(lehetéleg 33 mm-es, hogy a sinusba valo lefolyas lehetévé valjon), az ellilsé tdmaszhoz kis Lindemann-faréval
vagy kisebb kerek faréval, valamint a median tamaszhoz kis egyenes, éles oszteotdmmal végezhets. A
szegmensek mobilizélasa az oszteotommal végzett feszitd mozdulatokkal torténik (1d. dbra). Kézzel ellenérizzik,
ha mindkét szegmens egyformanak tlnik.

Fig 1a Fig 1b Fig 1c Fig 1d

LEPES 2

Helyi érzéstelenités alkalmazasa utan érésszehuzéval, két 1
cm hosszU bemetszést ejtiink a szajpadlas inyén a szajpadlas
felett a masodik premolarisok gyokerei felett (3/2-es tagulasi
szemfog/els6 zapfog) vagy az els6 molarisok (parhuzamos
tagulas, ha a pterygo-maxillaris fogak junction is felszabadul) (2.
abra). Egy kis enyhit6 bemetszést kell végezni a végére
merélegesen az elsé metszés kdzepén.

LEPES 3

Az eszkoz felhelyezése kézben egy megfeleld csipesszel meg lehet tartani a
distractor megfelel6 helyzetben legyen a csavar behelyezéséhez. A TPD Neo
felépitménylemeze, "L" betlivel jeldlve (balra), a beteg bal oldali csontfellletére,
csont alatti részen helyezzik el (3. abra).

A TPD Neo "R" betlivel (jobbra) jelolt felépitménylemeze, a paciens jobb
oldalara keril. lly médon a TPD Neo disztrakciés moduljat a rogzitéanyaval
egyutt a kdvetkezére helyezzik fel a paciens jobb oldalara helyezzik.

Vigyéazat: Mindkét L (bal) és R (jobb) betlinek jol lathatonak kell lennie, amikor a szajba néz.
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LEPES 4

Helyezze be az els6 7 mm-es, 2,0 mm atmérdji monokortikalis 6nfurd csavart \ | 'L £
(Ref.70-707S), csak félmélységig a belsé Otszogletli csavarhuzébetéttel (Ref. B it
99-909S) amely a kézidarabba (Ref. 99-901A) van szerelve (4. abra). "”j '
A masodik 7 mm-es csavart is csak félig mélyen helyezze be. VTS

LEPES 5

Helyezze a TPD Neo csuklos kulcsot (Ref.03-751A) vizszintesen a paciens sz4jaba, és vigye a kulcs fejét a TPD
Neo disztrakciés modulja folé (5a. abra).

Alternativ aktivalas is lehetséges a TPD Neo betegkulccsal (Ref. 03-750S) (5. abra b).

Ovatosan nyomja meg a csuklos kulcs fogantyujat distalisan, hogy a modult cranialis iranybél caudalisan (lefelé)

elforgassa, és aktivalja, amig a két csontfelszin kdzétt enyhe nyomas nem keletkezik.

Figyelmeztetés:
A TPD Neo elhelyezése soran semmiképpen se prébalja meg az ellenkezd iranyu aktivalast. Ebben az esetben a

disztraktor modul a tAmaszt6lapokhoz litkozik, és ez a kezelés elkerllhetetlenil a disztraktor rad téréséhez vezet.

LEPES 6

Miutan a tereldmodul vizszintes helyzetbe kerilt, hizza meg mereven a késziiléket a bels6 =0
Otszogletli csavarhuzoébetét segitségével mindkét osteosynthesis csavart (Ref. 99-909S) . ,<"
segitségével (6. abra). Aktivalja a modult, amig a metsz6fogak kdzott 2 mm-es diasztéma nem (%)
keletkezik az ellenallasi er6 szabalyozasahoz. A TPD Neo betegkulccsal (Ref. 03-750S) :f, '
deaktivalhato az ellenkezd iranyban, amig a metszéfogak az eredeti helylikre keriilnek és a R

fesziltség megsziinik. Egy felszivddo varrat a hatsé metszésvonalban biztonsagos intézkedés

a palatalis agakbol szarmazé posztoperativ vérzés ellen.

LEPES 7
Huzza meg a régzitéanyat a TPD Neo betegkulccsal: (Ref. 03-750S), mikdzben a modult a TPD Neo csuklés
kulccsal (Ref.03-751A) tartja (7. abra).

Figyelem
Ne hizza meg nehezen a régzitéanyat, nehogy megsértljon a TPD Neo eltereld rad csavarmenete.

Fig 7
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LEPES 8
Egy hét varakozasi idé utan lazitsa meg a régzitéanyat a TPD Neo betegkulccsal: (Ref. 03-750S), mikdzben a
modult a TPD Neo csuklds kulccsal (Ref.03-751A) tartja ( 7. abra).

LEPES 9

Aktivalas

A péaciensnek naponta egyszer aktivalnia kell a TPD Neo 1/3 mm-t (1 szinkdd) a TPD Neo betegkulccsal (Ref. 03-
7508), lefelé, cranialis iranybdl caudalisan forgatva, amig a kdvetkezé szinkdd meg nem jelenik. A szinkédok piros,
sarga és kék szinkodok (3 szinkdd = 1 teljes fordulat = 1 mm).

Figyelem: a TPD betegkulcs hasznéalata

Vigye a betegkulcs fejét a modul félé ugy, hogy a fogantyu a felsé metszéfogakhoz kézel legyen (8. abra), és huzza
lefelé, amig a fogantyl az als6 fogakhoz nem ér.

Vegye ki a kulcsot, és szlikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a kdvetkezd szinkdd meg nem jelenik.
Nehéz esetekben (korlatozott szjnyitds) hasznos lehet a TPD csuklés kulcs (Ref.03-751A) (9. 4bra).

Fig 8 Fig 9

LEPES 10

Elért bovitési idészak

A szikséges tagulas elérése utan a rogzitdanyat a TPD Neo betegkulccsal kell meghizni: (Ref. 03-750S),
mikdzben a modult a TPD Neo csuklés kulccsal (Ref.03-751A) kell tartani (7. abra).

Ellenérizze az elsd stabilizalas utan, hogy az oszteoszintézis csavarok még rogzitve vannak-e. Az Ujbdli meghlzéas
helyi érzéstelenitésben ajanlott.

Figyelem:
Ne hizza meg nehezen a régzitéanyat, nehogy megsértljén a TPD Neo elterel6 rad csavarmenete.

LEPES 11
A konszolidacios id6szaknak legalabb 4 hénapnak kell lennie.

LEPES 12

Fogszabalyozas

A tokéletes fogiv ellendrzéséhez és az U alaku fogivjelenségek elkerilése érdekében sziikség van a fogivhuzalos
készilékre.

Ez a kevésbé vagy inkabb ellilsd, illetve hatso terjeszkedés szabalyozasara szolgal.

A fogszabalyoz6 kezelés négy-hat héttel a disztrakcios készulék felhelyezése utan kezdédhet.

LEPES 13
A TPD Neo eltavolitasa
e  Helyi érzéstelenitést alkalmazzon.
e Csavarja ki a rogzitéanyat a TPD Neo betegkulcs segitségével: (Ref. 03-750S), mikézben a modult a TPD
Neo csuklos kulccsal (Ref.03-751A) tartja (7. abra).
e Csavarja ki néhany fordulattal a TPD Neo felépitménylemezek csavarjait.
e Hatéastalanitsa a TPD Neo disztrakcids moduljat a TPD Neo betegkulcsaval: (Ref. 03-750S) (forgassa a
kulcsot felfelé - caudalisan cranialis iranyba) - forgassa harom teljes fordulatot felfelé.
e Tavolitsa el az oszteoszintézis csavarokat és zarja be a distrakciés modult a teljes eltavolitashoz.
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Lépésrol-lépésre torténd eljaras
Transzpalatalis disztraktor - TPD All-in-one

FIGYELEM
o A mditét el6tti tervezés a sebésszel és a fogszabalyozoé orvossal teljes egylttmiikddésben javasolt.
e A pontos készliléket a TPD-babuk segitségével lehet kivalasztani.
e Mindegyik babu a megfeleld TPD pontos masolata. (Abutment lemezek és distrakciés modul).
e A babuk szajpadlasba térténd bemutatasakor tigyeljen a nyalkahartya vastagsaganak felmérésére.

LEPES 1

A kortikotomiakat a sebészileg asszisztalt gyors palatélis expanzié (SA-RPE) esetében szokdsos médon végezziik,
a median, az eliilsé és az oldals6 tamasz atvagasaval (la-d abra). A median tdmasztékot median bukkalis
megkozelitéssel hasitjuk. A szeptélis felszabaditast végezziik. Az oldalsoé orrfalat és az oldalso allkapocsfalat alkoto
csontos haromszdgben 1évé kis artériabol gyakran jelentkezik vérzés, amelyet a posztoperativ vérzési probléméak
elkerllése érdekében megfeleléen kell kezelni. Az atmetszés elvégezhetd kerek furdval (lehetéleg 33 mm-es, hogy
a sinusba valo lefolyas lehetdvé valjon) az oldalsé tamaszhoz, kis Lindemann-faréval vagy kisebb kerek furéval az
ellls6 tamaszhoz, valamint kis egyenes, éles oszteotommal a median tamaszhoz. A szegmensek mobilizalasa az
oszteotdmmal végzett feszitd mozdulatokkal torténik (1d. abra). Kézzel ellenérizziik, ha mindkét szegmens
egyformanak tinik.

LEPES 2

Helyi érzéstelenités alkalmazéasa utan érésszehdzoéval, két 1 cm hosszu
bemetszést ejtiink a szajpadlas inyén a szajpadlas felett a masodik
premolarisok gyokerei felett (3/2-es tagulasi szemfog/elsé zapfog) vagy
molérisok (parhuzamos tagulas, ha a pterygo-maxillaris fogsor junction
felszabadul) (2. abra). Egy kis enyhit6 bemetszést kell végezni a végére
merélegesen az elsé metszés kdzepén.

Fig 2

LEPES 3

Az eszkdz felhelyezése kdzben egy megfelel6 csipesszel meg lehet tartani a

distractort a csavar behelyezéséhez megfelel6 helyzetben tartani. A TPD All-in-one
tamasztélapja, "L" betlivel jeldlve (balra) a paciens bal oldali csontfelszinére, csont alatti
részen helyezzik el (3. abra).

A TPD All-in-one "R" betivel jeldlt felépitménylemeze (jobbra) a paciens jobb oldalara

kertl. lly médon a TPD All-in-one terelémoduljat a lyukakkal egyitt kell elhelyezni a B
paciens jobb oldalan 1évé régzitécsavarhoz sziikséges lyukakkal.

Qa2
Vigvézat: Az L (balra) és az R (jobbra) betliknek jol lathatonak kell lennitik, amikor a Fig 3

szajba néziink.

LEPES 4 4 N
Helyezze be az els6 7 mm-es, 2,0 mm atmérdji monokortikalis 6nfuré csavart (Ref. 70-707S) e
csak félmélységig a bels6 6tszogletli csavarhizobetéttel (Ref. 99-909S) amely a kézidarabba T el
(Ref. 99-901A) van szerelve (4. abra). A masodik 7 mm-es csavart is csak félig mélyen )
helyezze be. YUY

LEPES 5 Had
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Helyezze a TPD All-in-one csuklds kulcsot (Ref.03-951A) vizszintesen a paciens szajaba, és vigye a kulcs fejét a
TPD All-in-one disztrakcids modulja félé (5a. abra).

Alternativ aktivalas is lehetséges a TPD betegkulccsal (Ref. 03-950S) (5b. abra).

Ovatosan nyomja meg a csuklés kulcs fogantyujat distalisan, hogy a modult cranialis iranybél caudalisan (lefelé)
elforgassa, és aktivalja, amig a két csontfeliilet kozétt enyhe nyomas nem keletkezik.

Figyelmeztetés:
A TPD All-In-one elhelyezése kézben barmikor keriilje el, hogy az ellenkezd irdnyu aktivalast probalja meg. Ebben

az esetben a distractor modul a tdmasztdlapokhoz Utkozik, és ez a kezelés elkerllhetetlenll a distractor rud
toréséhez vezet.

Fig 5b
LEPES 6
Miutan a tereldmodul vizszintes helyzetbe kerult, hUzza meg mereven a késziléket % W)
a belsd Otszogletli csavarhizobetét segitségével mindkét osteosynthesis csavart —~ o}
(Ref. 99-909S) segitségével (6. abra). ) =
Aktivalja a modult, amig a metszéfogak k6z6tt 2 mm-es diasztéma nem keletkezik. ,__.at'__,.,g2 )
az ellendllasi er6 szabalyozdsahoz. S o
Kapcsolja ki a TPD betegkulccsal (Ref. 03-950S) az ellenkezd iranyban amig a "“,-- VA~ ""\
metszdfogak vissza nem térnek eredeti helyukre és a fesziltség meg nem szilnik. s S S5
Egy felszivodo varrat a hatsé metszésvonalban biztonsagos intézkedés a Fig 6
palatalis agakbol szarmaz6 posztoperativ vérzés ellen.
LEPES 7 ) ()
Forgassa a modult olyan helyzetbe, hogy a harom csavarfurat kozil az egyiket a a K/) /\‘/'

reteszel6csavar lathatéva valik. Helyezze be a reteszel6csavart (Ref. 99-100S) a \@,\/
csavarfuratba a kis méretli csavarral csavarhizoéval (Ref. 99-101A) vagy a @, G

<

csavarhuzobetéttel (Ref. 99-909S). Hasznalja ezt a csavarhl(zo6t hogy elkeriilje a &
modulban Iév6 csavarmenet sériilését (7. abra). QN

Fig7
LEPES 8

Az egyhetes varakozasi id6 utan a régzitdcsavart (Ref. 99-100S) a kdvetkez6 mddon kell eltavolitani
a kis csavarhuzéval (Ref. 99-101A) vagy a csavarhUzébetéttel (Ref. 99-909S).

LEPES 9

Aktivalas

A péaciensnek naponta egyszer aktivalnia kell a TPD All-in-one 1/3 mm-t (1 szinkdd) a TPD pacienskulccsal (Ref.
03-9508), lefelé forgatva azt, cranialis iranybdl caudalisan, amig a kdvetkez8 szinkéd meg nem jelenik. A szinkodok
piros, sarga és kék szinkddok (3 szinkdd = 1 teljes fordulat = 1 mm).

Figyelem: a TPD betegkulcs hasznélata

Vigye a betegkulcs fejét a modul félé ugy, hogy a fogantyu a fels6 metszéfogakhoz kozel legyen (8. abra), és huzza
lefelé, amig a fogantyl az als6 fogakhoz nem ér.

Vegye ki a kulcsot, és szlikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a kdvetkez6 szinkéd meg nem jelenik.
Nehéz esetekben (korlatozott szajnyitas) hasznos lehet a TPD csuklos kulcs (Ref.03-951A) (9. abra).
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Fig 8 Fig 9

LEPES 10

Elért bovitési idészak

A sziikséges tagulas elérése utan a rogzitécsavart (Ref. 99-100S) a TPD Minden az egyben modul harom
csavarfuratanak egyikébe kell behelyezni a kis csavarhuzé (Ref. 99-101A) vagy a csavarhizébetét (Ref. 99-909S)
segitségével.

Az elsd stabilizalas utan ellendrizze, hogy az oszteoszintézis csavarok még mindig rogzitve vannak-e. Az Gjbdli
meghuzas helyi érzéstelenitésben ajanlott.

Figyelem:

Gy6z8djon meg rola, hogy a modul eléggé ki van nyitva ahhoz, hogy a csavarfurat szabad legyen a reteszel6csavar
behelyezéséhez.

A reteszel6csavar behelyezése elétt tisztitsa meg pontosan a csavarfuratot.

Ne huzza meg nehezen a reteszel6csavart, hogy elkerilje a TPD modul csavarmenetének sérilését. Vigyazzon a
reteszel6csavar behelyezésére, ha némi surlodas Iép fel. Surlédas esetén forgassa a csavarhuzét lassan jobbrol
balra és vissza, amig a megfeleld bejaratot nem talalja a csavarfurat menetében, és a reteszel6csavar behelyezése
kdzben nem érez surlédast.

LEPES 11
A konszolidacios idészaknak legalabb 4 honapnak kell lennie.

LEPES 12

Fogszabalyozas

A tokéletes fogiv ellen6rzéséhez és az U alaku fogivjelenségek elkeriilése érdekében sziikség van a fogivhuzalos
késziilékre. Ez a kevéshé vagy inkabb ellilsé, illetve hatso terjeszkedés szabalyozasara szolgal.

A fogszabalyozé kezelés négy-hat héttel a disztrakcios késziilék felhelyezése utan kezdddhet.

LEPES 13
Removal of the TPD All-In-one
e  Helyi érzéstelenitést alkalmazzon.
e A kis csavarhuzo (Ref. 99-101A) vagy a csavarhlUzobetét (Ref. 99-909S) behelyezése el6tt gondosan
tisztitsa meg a reteszel6csavar furatat.
e Csavarja ki a rogzitdcsavart (Ref. 99-100S).
e Csavarja ki néhany fordulattal a TPD All-in-one rogzitélemezekbe helyezett csontrdgzitd csavarokat (Ref.
70-707S).
e Hatéastalanitsa a TPD All-in-One distrakciés moduljat a TPD pacienskulccsal (forgassa a kulcsot felfelé -
caudalisan a cranialis iranyba) - harom teljes fordulatot forgassa felfelé.
e Ha a distrakcios rud a reteszel6csavar altal megsériil, a rudat le kell vagni.
e Tavolitsa el az oszteoszintézis csavarokat (Ref. 70-707S) és zarja be a distrakciés modult a teljes
eltavolitashoz.
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Lépésrol-lépésre torténd eljaras
Transzpalatalis disztraktor - TPD Classic
FIGYELEM

A mitét el6tti tervezés a sebésszel és a fogszabalyozé orvossal teljes egyiittmikodésben javasolt.
A pontos késziiléket a TPD-babuk segitségével lehet kivalasztani.

Mindegyik babu a megfelel6 TPD pontos masolata. (Abutment lemezek és distrakciés modul).

A babuk szajpadlasba torténé bemutatasakor tigyeljen a nyalkahartya vastagsaganak felmérésére.

LEPES 1

A kortikotdmiékat a sebészileg asszisztalt gyors palatalis expanzié (SA-RPE) esetében szokasos modon végezziik,
a median, az eliilsé és az oldalsé tamasz atmetszésével (1la-d abra). A median tamasztékot median bukkalis
megkdzelitéssel hasitjuk. A szeptalis felszabaditast csak egyoldali tagitas esetén végezziik. Az oldalso orrfalat és
az oldalsé allkapocsfalat alkoté csontos haromszogben 1évé kis artériabdl gyakran jelentkezik vérzés, amelyet a
posztoperativ vérzési problémak elkerllése érdekében megfeleléen kell kezelni. Az atmetszés elvégezhetd kerek
furéval (lehetdleg 33 mm-es, hogy a sinusba valé lefolyas lehetévé valjon) az oldalsé tdmaszhoz, kis Lindemann-
furéval vagy kisebb kerek furdval az ellilsé tdmaszhoz, 1 cm széles éles oszteotémmal a median tamaszhoz. A
szegmensek mobilizalasa az 1 cm széles oszteotommal végzett feszité mozdulatokkal torténik (1d. abra). Kézzel
ellenérizziilk, ha mindkét szegmens egyformat mutat.

Fig 1a Fig 1b Fig 1c Fig 1d

LEPES 2

Helyi érzéstelenités alkalmazasa utan érésszehuizéval, két 1 cm hosszu
bemetszést ejtlink a szajpadlas inyén a gyokerek felett a masodik
premolarisok (3/2-es tagulasi szemfog/elsé zapfog) vagy az elsé
zapfogak molarisok (parhuzamos tagulds, ha a pterygo-maxillaris
atmenet is felszabadul) (2. 4bra). A végére merdlegesen egy kis enyhité
metszést ejtiink az elsé metszés kdzepén.

Fig 2

LEPES 3

A felépitménylemezeket (Ref.03-800A) szubperiostedlisan, a csontfelszinre helyezziik (3. abra). Ugyelni kell arra,
hogy a lemezeket elég magasan, vizszintesen és egymassal szemben helyezzik el. Figyeljen arra, hogy a
felépitménylemezek bal (L) és jobb (R) jel6léssel vannak ellatva. A lemezeket 7 mm-es, 2,0 mm atméréji
monokortikalis 6nfuré csavarokkal (Ref.70-707S) rogzitjik (4. abra).

Figyelem: Az L (balra) és az R (jobbra) betlknek jol lathaténak kell lennitk, amikor a szajba néziink.

Fig 4
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LEPES 4
Egy felszivddo varrat a hats6 metszésvonalban biztonsagos intézkedés a szajpadlasi agakbol szarmazo
posztoperativ vérzés ellen (5. abra).

Fig 5

LEPES 5

A behelyezéshez a csontszegmensek némi feszegetése és a modul szélességének beallitdsa sziikkséges (6. abra).
A modult ugy kell elhelyezni, hogy a tagulas akkor kdvetkezzen be, amikor a beteg a betegkulcsot (Ref. 03-905S)
cranialis iranybdl caudalis iranyba forgatja. Ez azt jelenti, hogy a reteszel6csavar furatai jobbra vannak. Helyezze
be areteszel6csavart (Ref. 99-100S) a csavarfuratba a kis csavarhizoval (Ref. 99-101A) vagy a csavarhizobetéttel
(Ref. 99-909S). Hasznalja ezt a csavarhuzét, hogy elkerilje a modulban Iévé csavarmenet sériilését (7. abra).

Fig 6 Fig 7

Figyelem
A modult biztonsagi okokbdl lehetdleg kétoldalt egy finom titan ligaturaval rdégzitik a bicuspiddkhoz. Ehhez a

distrakciés radban kis lyukakat helyeztek el (8. abra).

Fig 8

LEPES 6
Egy hét varakozasi id6 utan a rogzitécsavart (Ref. 99-100S) a kis csavarhizé (Ref. 99-101A) vagy a
csavarhl(zobetét (Ref. 99-909S) segitségével kell eltavolitani.
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LEPES 7

Aktivalas

A paciensnek naponta egyszer aktivalnia kell a TPD 1/3 mm-t (1 szinkdd) a TPD betegkulccsal (Ref.03-950S),
lefelé forditva, amig a kdvetkezd szinkdd meg nem jelenik. A szinkddok piros, sarga és kék szinkédok (3 szinkod
=1 teljes fordulat = 1 mm).

Figyelem: a TPD betegkulcs hasznélata

Vigye a betegkulcs fejét a modul félé ugy, hogy a fogantyu a fels6 metszéfogakhoz kézel legyen (8. abra), és huzza
lefelé, amig a fogantyl az als6 fogakhoz nem ér.

Vegye ki a kulcsot, és szlikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a kdvetkez6 szinkdd meg nem jelenik.
Nehéz esetekben (korlatozott szajnyitas) hasznos lehet a TPD csuklés kulcs (Ref.03-951A) (10. abra).

Fig 9 Fig 10

LEPES 8
A modul kénnyen kicserélhetd egy nagyobb modellre ha ez sziikségesnek tlinik.

LEPES 9

Elért bovitési idészak

Ha a sziikséges tagulas megtortént, a kis csavarhtzo (99-101A) vagy a csavarhizébetét (99-909S) segitségével
be kell helyezni a rogzitécsavart (Ref. 99-100S) a TPD Classic modul harom csavarfuratanak egyikébe. Az elsd
stabilizalas utan ellenérizze, hogy az oszteoszintézis csavarok még mindig régzitve vannak-e. Az Gjbéli meghlizas
helyi érzéstelenitésben ajanlott.

Figyelem:

Gy6z8djon meg rola, hogy a modul eléggé ki van nyitva ahhoz, hogy a csavarfurat szabad legyen a reteszel6csavar
behelyezéséhez.

A reteszel6csavar behelyezése elétt tisztitsa meg pontosan a csavarfuratot.

Ne hizza meg nehezen a reteszel6csavart, hogy elkeriilje a TPD modul csavarmenetének sérilését. Vigyazzon a
reteszel6csavar behelyezésére, ha némi surlodas Iép fel. Surlédas esetén lassan forgassa a csavarhuzét jobbrol
balra és vissza, amig a megfelel6 bejaratot nem taldlja a csavarfurat menetében, és nem lesz surlédasérzet a
reteszel6csavar behelyezése kozben.

LEPES 10
A konszolidacios idészaknak legalabb 4 hénapnak kell lennie.

LEPES 11

Fogszabalyozas

A tokéletes fogiv ellenérzéséhez és az U alaku fogivjelenségek elkeriilése érdekében sziikség van a fogivhuzalos
készilékre.

Ez a kevésbé vagy inkabb ellilsd, illetve hatso terjeszkedés szabalyozasara szolgal.

A fogszabalyoz6 kezelés négy-hat héttel a disztrakcios késziilék felhelyezése utan kezdédhet.

LEPES 12
A TPD eltavolitasa:
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e Helyi érzéstelenitést alkalmazzon.

A kis csavarhizo (Ref. 99-101A) vagy a csavarh(zobetét (Ref. 99-909S) behelyezése elétt gondosan
tisztitsa meg a reteszel6csavar furatat.

Csavarja ki a rogzitécsavart (Ref. 99-100S).

Hatastalanitsa a TPD Classic terelémoduljat a TPD betegkulccsal (Ref.03-950S), és vegye ki a modult.
Ha a reteszel6csavar megseériilt, a rudat le kell vagni.

Csavarja ki az oszteoszintézis csavarokat (Ref.70-707S) és tavolitsa el a felépitménylemezeket (Ref.03-
800A).

A szimbd6lumok magyarézata

Kérjlk, tartsa be a hasznalati utasitasokat

® Ne hasznélja Gjra

REF Hivatkozasi szam

Tételszam

Gyart6
Nem steril termék

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkézazonositd

S

Besugarzassal sterilizalt

Felhasznalhatosagi id6é

Figyelmeztetés

> 1

Ce

1639

Orvostechnikai eszkoz 11.b osztaly
BASIC UDI-DI : 540700775DISEQ

GYARTOTTA
“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM — BELGIUM

WWW.surgi-tec.com

HU IFU TPD_17-02-2023 pag 12/12 Surgi-Tec NV


http://www.surgi-tec.com/

