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Rendeltetésszerii hasznalat

Az ortodontiai csonthorgonyokat a fels§ és/vagy alsé allkapocs ellilsé vagy hatsé régidjaba Ultetik be, hogy
ideiglenes szubperiosztélis és transzmukozalis vagy transzgingivalis csonthorgonyként szolgaljanak az ortodontiai
kezeléshez.

Az OBA-k egy monokortikdlis csavarokkal rogzitett alaplemezbdl, egy, az inyen vagy a nyalkahartyan athatolé
nyakbdl és egy koronalis részbdl allnak, amelynek végén kerek rudak vagy horgok vannak, mint rogzitéegységek,
amelyek a hagyomanyos ortodontiai eszkdzokkel, példaul rugalmas szalagokkal és lancokkal, huzo- és
nyomorugdkkal és ortodontiai ivdrétokkal gyakorolnak huzéerét.

Kulénbdzé modellek alkalmazkodnak az adott anatomiai viszonyokhoz.

A biomechanikai elvek ismeretében az OBA-k az extraordlis rogzités alternativajat jelentik.

Rendeltetésszeri felhasznalok :
o Megfelel6en képzett és képesitett szaj-, allcsont- és arcsebészek és fogszabalyozok.
e A beiiltetést megfelel6en képzett és képzett sz3j- és allcsont- és arcsebészek végzik.
o Arogzitést a képzett fogszabalyozdk végzik.
o Az OBA-eszkdz/modell kivalasztasa az indikacio korrekcidjahoz a klinikus feleléssége.

Tervezett betegpopulécié
e Afogszabalyozas hianyossagaiban szenved6 betegek.
e Fogszabdlyozasi rendellenességek, mint példaul fogaszati malokkl(zio, nyitott harapéas, fogazati
zsufoltsag foghuzas és ferde molarisok nélkil torténd korrekciojat igénylé paciensek.

Tervezett kornyezet
e A Surgi-Tec ortodontiai csonthorgonyainak tervezett alkalmazéasi kdrnyezete a kérhazak és klinikak.

Teljesitményjellemzék

e Az OBA Maxilla egy fix csonthorgony az allcsontban, amely a fogaszati malokkluzié, a nyitott harapas, a
fogak zsufoltsaga és a ferde moléarisok ortodontiai korrekciojara alkalmas.

e Az OBA Mandibula az allkapocscsontban roégzitett csonthorony, amely a fogaszati malokkl(zid, a nyitott
harapés, a fogak zsufoltsaga és a ferde molarisok ortodontiai korrekcidjara alkalmas.

e Az OBA SLA egy fix csonthorony a fels® vagy alsé allkapocscsontban, amely a fogaszati malokkluzio, a
nyitott harapas, a fogak zsufoltsdga és a ferde molarisok ortodontiai korrekcijara alkalmas.

e A Surgi-Tec OBA-k csontrogzitést biztositanak, és az Aallkapocs novekedésének modositasara
hasznalhatdk.

e Alll osztalyba tartozo, kiemelked6 allu gyermekeknél a Surgi-Tec OBA-k a fels6 allkapocs hatso részébe
és az alsé allkapocs elllsé részébe helyezhetdk be.

e Az OBA fels6- és also allkapocs kozé rogzitett gumik segitségével folyamatos huzéerét alkalmaznak. Ez
az alsd allkapocs novekedésének korlatozasat és a fels6 allkapocs noévekedésének stimulalasat
eredményezi. Ezek a névekedési valtozasok cstkkentik az all kiemelkedését.

Anyagi informaciok
A Surgi-OBA-k 2-es min8ségd titanbdl készilnek - ASTM F-65, ISO 5832-2.

A 2-es mindségl titan dsszetétele (EN - Ti2) :

Szén Vas Oxigén Nitrogén | Hidrogén Titdn
Max Max Max Max Max Egyensuly
0,08 % 0,30% 0,25% 0,03% 0,0125%
Jelzések

Ortho csonthorgonyok, amelyeket a kdvetkezd rendellenességek korrigalasara hasznalnak a fogszabalyozasi
eljarasok soran

e Fogaszati malokklazidk, nyitott harapas

e Foghiany foghuzas nélkul

e Ferde molarisok (felfelé &ll6 fogak)
Megszerezni:

e Fogaszati intrazid, protrizié, diasztéma lezarasa

e  Maxillaris protrakcio

e  Molaris disztalizacio

Ellenjavallatok
e El6re meglévd vagy feltételezett fertézés a belltetés helyén vagy annak kézelében
e Ismert allergia és/vagy tulérzékenység az implantatum anyagaval szemben

HU IFU OBA_v02-07-2024 pag 1/7

Surgi-Tec NV



OBA
ORTHO CSONTHORGONYOK (OBA Maxilla - OBA Mandibula - OBA SLA)

A JELEN HASZNALATI UTASITASNAK
AEAR ‘ A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI AT

o Korlatozott vérellatas és rosszabb vagy elégtelen mandibuléris vagy maxillaris csontminéség a horgony
régzitéséhez

¢ Immunhianyos betegek, szteroidterapia, véralvadasi problémak, ellenérizetlen endokrinolégiai betegség,

reumatikus betegség, csontbetegség, cukorbetegség vagy barmilyen mas szisztémas vagy akut

betegség el6fordulasa

iny- vagy fogagybetegségben szenvedd betegek

A kezelési fazis alatt cselekvéképtelen és/vagy nem egylttmikods betegek

Nem kielégit6 szajhigiénidval kiizdd paciensek

Az OBA nem alkalmazhat6, ha a beteg a fej sugarkezelésében részesil

Lehetséges karos hatasok
e Afogszabalyozé csonthorgonyok meglazulasa a csavarok meglazulasa vagy a csavarok meghibasodasa
miatt.
A fémmel szembeni tulérzékenység vagy allergias reakciok
Nehéz eltavolitas a csont tdlburjanzas miatt
Mechanikai meghibasodés (torés)
A fogszabalyozo miitéttel kapcsolatos betegségek:

- Lagyrész-irritacio, idegkarosodas vagy gyokérbehatolas sebészeti trauma miatt.
- Korai vagy késéi fert6zés, mind fellletes, mind mély fertézés.
- Fokozott fibrotikus szdveti reakcié a matéti terllet korul

- Muatét utani duzzanat

- Posztoperativ vérzés,

- Gyakori arclreggyulladas

- Kondilaris reszorpcio

- TMJ-problémak

- Instabil allkapocs

- Szoros intraorélis heg

- Fonetikai probléméak

- Orrvérzés,

- Hosszan tart6 faradtsag vagy fajdalom a mitét utan

- Hamis aneurizmak

- Arteriovenosus fisztulak

- Foginyvisszahlzo6das

- Fogak billenése

Figyelmeztetések és dvintézkedések

o Az els6 hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes rendelkezésre allé dokumentumot

e Ellenérizze a csomagolas sértetlenségét, ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt.

Soha ne hasznaljon olyan termékeket, amelyek szallitds vagy nem megfeleld kezelés miatt megsériiltek.

e A 'steril" cimkével ellatott termékeket gammasugéarzassal kezelik, és steril, atlatszé tasakban szallitjak.
Felhasznalasra készek, kivéve, ha az eredeti csomagolas sériilt. Ha a csomagolas sériilt, kérjik, azonnal
értesitse a gyartét. Az orvostechnikai eszkdzt a cimkéken feltlintetett felhasznalhatosagi id6é utan ne
hasznalja fel. A steril eszkdzt szaraz és pormentes kdrnyezetben tarolja.

e Afogszabalyozé csonthorgonyokat csak olyan egészségiigyi személyzet hasznalhatja, amely rendelkezik
a megfeleld szakképesitéssel és ismeri az eljarast. A részletes eljarasi utasitasokért tekintse meg a
Iépésrél |épésre torténd eljarast.

e Kovesse a megfeleld kezelési protokollokat a véralvadasgatlo, trombocita- vagy aszpirinterapidban
részesulé betegek esetében.

o Kezelési csoport: felnbttek és gyermekek, de a sebésznek mindig a sajat klinikai megitélésére kell
hagyatkoznia, amikor elddnti, hogy egy adott készitményt hasznaljon-e egy adott beteg kezelése soran.

e Tajékoztassa a beteget a lehetséges mellékhatasokrél. Hangsulyozza a szajhigiénia fontossagat

e A Surgi-Tec nem ajanl egy adott paciens szamara egy adott sebészeti eljarast
A mitétet végzd sebész felel6s a megfeleld fogszabalyozé csonthorgonyok kivalasztasaért minden egyes
konkrét esetben.

e A Surgi-Tec azt tanacsolja, hogy csak a megfeleld Surgi-Tec csavarokat és a kapcsolédé Surgi-Tec
eszkozoket haszndlja.

A 70-200 sorozatu csavarok éles szdgben torténé behelyezése lagyrész-irritaciot vagy fajdalmat okozhat.
A horgony tdébbszori, ellentétes iranyu hajlitasa a horgony térését okozhatja a mitét vagy a fogszabalyozas
soran.

e A fogszabdlyoz6 csonthorgonyok egyszeri hasznalatra szolgalnak, és nem hasznalhatok fel Gjra.
Az Ujrahasznalat veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat, és a fert6z6 anyagok betegek koézotti
atvitele miatt fert6zésveszélyt okozhat. Ez a paciens séruléséhez vezethet, vagy
felhasznalé

e A csonthorgonyokat el kell tavolitani, ha a fogszabalyozashoz mar nincs sziikség rajuk.

HU IFU OBA_v02-07-2024 pag 2/7 Surgi-Tec NV



MAGYAR ‘

OBA
ORTHO CSONTHORGONYOK (OBA Maxilla - OBA Mandibula - OBA SLA)
A JELEN HASZNALATI UTASITASNAK
A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI

MAGYAR

A betegnél hasznalt és eltavolitott implantatumokat orvosi hulladékként kell artalmatlanitani egy erre a
célra szolgalé konténerben, az 6sszes helyi iranyelv és/vagy az intézménye biztonsagi programjanak
megfeleléen.

Az eszkozzel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az EU
tagallamanak illetékes hatésaganak.

A "nem steril" cimkével ellatott termékek tisztitasa és fertétlenitése

A Surgi-Tec Orthodontic Bone Anchors termékcsalad minden olyan termékét, amelyet "nem sterilként"
szallitanak, hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell. Ez a szallitast kdvetd elsé
hasznalatra is vonatkozik. Az el6készités el6tt minden csomagolast el kell tavolitani.

A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen az alapos tisztitas és fert6tlenités.

Minden implantatumkomponenst egyetlen betegnél térténé egyszeri alkalmazasra szannak.

Az On feleléssége annak biztositasa, hogy az implantatumok felhasznalaskor teljesen sterilek legyenek,
hogy a tisztitashoz/fertétlenitéshez és sterilizadlashoz megfeleléen validalt eszkdz- és termékspecifikus
eljardsokat alkalmazzon, hogy rendszeresen szervizelje és ellenbrizze az alkalmazott eszkézoket
(fertétlenitd, sterilizald), és hogy minden ciklusban biztositsa a validalt és/vagy a gyarté altal ajanlott
paraméterek betartasat.

Az On orszagaban érvényes jogszabalyi eldirasokat és a korhaz higiéniai kdvetelményeit is be kell tartani.
Ez kilondsen vonatkozik a prionok hatékony hatastalanitasara vonatkozo kilénb6zé utasitasokra.

A Surgi-Tec a "Neodisher MediClean forte"-t hasznalta az automatizalt tisztitas és fert6tlenités validalasi
folyamatahoz, és kovette a gyartd utasitasait (Dr. Weigert utasitdsa). A validalast az alabbi tablazat szerint
végeztik el.

A dokumentum tovabbi részében a vizhémérsékletre vonatkozéan a kovetkezé meghatarozasokat
haszndlja:

Hideg viz: T <40°C

Meleg viz: T > 40°C

A fert6tlenité kivalasztasakor Ugyeljen arra, hogy a tisztitasi folyamat az EN ISO 15883 szabvanynak
megfeleléen a kdvetkezd fazisokat foglalja magaban:

A kovetkez6 elbtisztitasi Iépéseket kell elvégezni: A vizsgalati targyak 5 percig tarté oblitése hideg folyo
csapviz alatt; MEGJEGYZES: a vizsgalati targyakat NEM szabad szétszedni, és a csavarozhatd részeket
NEM szabad mozgatni.

Fazis

Hémérséklet

Idétartam

Akcid

El6oblités

Nem alkalmazhatd

Aztatasi idé >120 sec / 2
perc

Hideg csapviz

(hémérséklet <40°C)

Tisztitasi ciklus

Tisztitasi hdmérséklet - 45°C

Aztatasi idé > 300 sec/ 5
perc

Meleg csapviz

(h6mérséklet >40°C)

Ajanlott mosoészer -

Neodisher Mediclean

Forte

Koncentracio - 0,6% (v/v)

Tisztitasi ciklus

Tisztitasi hémérséklet - 55°C

Aztatasi idé > 300 sec/ 5
perc

Meleg csapviz

(hémérséklet >40°C)

Ajanlott mosoészer -

Neodisher Mediclean

Forte

Koncentracio - 0,6% (v/v)

fert6tlenités
(A0 érték > 600)*
(A0 érték > 3000)

> 90°C (194°F)

> 60 sec/ 1 perc (AO érték
> 600)

> 300 mp /5 perc (AO
érték > 3000)

Utooblités 1 Oblitési hémérséklet >40°C Oblitési idé > 60 mp/ 1 Meleg csapviz

perc (hémérséklet >40°C)
Utooblités 2 Oblitési hémérséklet <40°C Oblitési idé > 60 mp/ 1 Hideg csapviz

perc (hémérséklet <40°C)
Termikus Fertétlenitési hémérséklet Aztatasi id6 Demineralizalt (DI vizzel)

és/vagy tisztitott vizzel;
ne adjon hozza tovabbi

mososzert.

Szaritas

Szaritasi hémérséklet >
110°C

Szaritasi idé > 1500 sec /
25 perc*

Szaritasi folyamat

(*)Megfelel a legrosszabb esetben érvényesitett tételnek.

e A megadott informaciok a "Neodisher MediClean forte" Dr. Weigert altali hasznalatan alapulnak; a

validalast 0,60 % v/v koncentraciéval végezték 55°C-on; mas mosészer hasznalata esetén az expozicids
id6k, koncentraciok és hémérsékletek valtozhatnak; a vonatkozé gyartdi utasitasokat be kell tartani.

A termékeket kdzvetlenll utana teljesen meg kell szaritani. A termékek szaritasa orvosi siritett levegével
ajanlott; ez kiléndésen kiméletes és hatékony. Egyébként szészmentes, eldobhat6 tériékenddk (pl. a
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Schulke & Mayr Perform classic) is hasznalhatok. Adott esetben a termékeket tiszta kdrnyezetben kell
tarolni, amig teliesen meg nem szaradnak.

Ellenérzés
e Altaldban a megfelel6 tisztasag a sikeres sterilizalas alapfeltétele. Miel6tt a termékeket sterilizalasra
csomagoljak, szemrevételezéssel kell ellenérizni 6ket. (Ajanlas: munkahelyi vilagitotestek hasznalata,
idedlis esetben nagyitéval).
o Atisztitas és fertétlenités utan ellenérizze a fogszabalyozé csonthorgonyokat és tartozékait sértlések és
szennyez8dések szempontjabdl.
Csomagolas
e A Surgi-Tec ajanlja Egyszeres sterilizalasi csomagolast (egyszer( vagy dupla csomagolas) és/vagy mas
sterilizalasi tartalyok is hasznalhatok.

A "nem sterilként" megjelolt termékek sterilizalasa

e Az OBA-k 2-es mindségu titanbol készulnek - DIN 3.7035

e A sterilizalasi folyamat soran a megfeleld sterilizald készulékek utasitasait kell kdvetni.

e Minden NEM STERIL termék sterilizalhaté autoklavban. Az autoklavoknak meg kell felelniiik az EN285,
illetve EN13060 szabvanynak az érvényesités, a karbantartdas, a karbantartas és az ellendrzés
tekintetében.

e A gbzsterilizalast az ajanlott tisztitas, fert6tlenités, ellenérzés és csomagolas utan kell elvégezni.

e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a kovetkez6 EN ISO 17665 szerint validalt
folyamatparaméterek szerint végezzék el

e A Surgi-Tec mind a kezdeti, mind a kés&bbi sterilizalashoz a kdvetkezé paramétereket validalta a jelenlegi
sterilizalasi szabvanyok, az EN ISO 17665 és az ANSI/AAMI ST79 kovetelményeinek megfeleléen.

e Ciklus: ElI6-vdkuum (dinamikus levegéeltavolitas)

Eljaras Frakcionalt és dinamikus el6vakuumozasi eljaras
Expoziciés id6 =5 perc
(minimum 5 perc 134°C-on)
Hémérséklet Hémérséklet = 134°C
Szaradasi id6 = 20 perc - 30 perc (autokladv kamraban)

e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a fentiekben hitelesitett eljardsokkal 6sszhangban végezzék.
Ha a felhasznalé mas eljarasokat alkalmaz (pl. gyorssterilizalas), ezeket a felhasznalénak kell validalnia.
A sterilizalasi technikak és berendezések validalasaért végsé soron a felhasznalo felel.

e Az alkalmazott sterilizal6 berendezések karbantartasaért és mindsitéséért, valamint a felhasznalo-
specifikus sterilizalasi folyamat validalasaért a felhasznalo felel.

e A sterilizalas utan a termékeket szaraz és pormentes kdrnyezetben kell tarolni.
A maximalis tarolasi id6 kiilonb6zd tényez6ktdl fligg, mint példaul az alkalmazott sterilzar, a tarolas maédja,
a kornyezeti feltételek és a kezelés.

e Afelhasznalénak meg kell hataroznia a steril termékek felhasznalasig tartd maximalis tarolasi idejét. Ezen
meghatarozott idén belll a termékeket fel kell hasznalni vagy ujra fel kell dolgozni.

¢ Ne alkalmazzon forrolevegds sterilizalast, sugarzasos sterilizalast, formaldehidsterilizalast, etilén-oxidos
sterilizalast vagy a héallo termékek sterilizalasara szolgalé helyettesité eljarasokat, példaul plazma- vagy
peroxidos sterilizalast a Surgi-Tec termékek esetében.

Ezek az IFU-k és tovabbi informéaciok a www.surgi-tec.com/instructions internetes oldalon talalhatok.
A biztonsagrol és a teljesitményrél sz6l6 6sszefoglalé megtalalhaté az Eudamed nyilvanos honlapjan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Lépésrol-lépésre torténd eljaras
Ortodontiai csonthorgonyok - Maxilla és SLA
FIGYELEM

e A miitét el6tti tervezés és a pontos csonthorgony kivalasztasa a sebésszel és a fogszabalyozoval
teljes egyuttmikodésben javasolt.

LEPES 1

A felsé allkapocsban egy U alaki bemetszés készil. Egy fliggéleges
bemetszést végeznek + 1 cm-re mesialisan az infra-zygomaticus gerinctél és
azzal parhuzamosan, egy vizszintes bemetszést 2 mm-rel a nyalkahartya-
ajkak hatara alatt, és egy fligg6leges bemetszést + 1 cm-re felfelé az infra-
zygomaticus gerincig (1. abra).

Fig. 1

LEPES 2
A csont feltarasahoz superior alapl muco-periostialis lebeny készul (2. bra).

Fig. 2

LEPES 3
A csonthorgony a jaromcsonton helyezkedik el, a horgony nyaka pontosan az als6 bemetszésnél (2 mm-rel a
nyalkahartya és az iny hatara alatt) behatol a lagyrészekbe.

Figyelem
A kiéllo fogszabalyozo6 horgony legalso része + 1 mm-rel lehet a helyén Iévé fogszabalyozo felett.

LEPES 4

A horgonylemez évatosan el6hajlithato, hogy a lemez és a kortikalis csont k6zott
optimalis kapcsolat alakuljon ki. A hajlitas a fels6 és az alsé furat kozott
korlatozott. Helyezze be az elsd 6nfard csavart (a Surgi-Tec 5 mm hosszusagot,
@ 2,0 mm-t ajanl, 70-505S) a kézépsb lyukba, de ne hizza meg teljesen ezt az
els6é csavart, hogy a horgony némi forgast engedjen. Helyezze be a masodik
Onfurd csavart a felsd furatba (a Surgi-Tec 7 mm hosszu, @ 2,0 mm, 70-507S).
Helyezze be a harmadik 6nfaré csavart az als6 furatba (a Surgi-Tec 5 mm
hosszlséagot, @ 2,0 mm-t ajanl, 70-505S hivatkozas) (3. abra).

LEPES 5
Huzza meg az dsszes csavart. A horgony és a csavarok helyzetét a foggyokérhez

képest a 4. abra mutatja. W

Fig. 4
LEPES 6
A végeredmény az 5. abran lathato, a horgonyhorog athatol az inyen, és készen
all a fogszabélyozéasra.

LEPES 7
Tavolitsa el az ortodontiai csonthorgonyt, ha mar nincs szilkség ra a
fogszabalyoz6 kezeléshez.
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Lepésrol-lepesre torténd eljaras
Ortodontiai csonthorgonyok - Allkapocs és SLA

ATTENTION

o A mitét el6tti tervezés és a pontos csonthorgony kivalasztasa a sebésszel és a fogszabalyozdval
teljes egyuttmiikbédésben javasolt.

LEPES 1

Az allkapocshan egy vizszintes bemetszést ejtiink a régzitett inyen (2 mm-rel a
nyalkahartya hatar felett), a nyalkahartya mezialis és disztalis részén lefelé
iranyulo kiterjesztésekkel (1. abra).

LEPES 2
A csont feltarasahoz inferior alapu lebenyt készitiink (2. abra).

Fig. 2

LEPES 3
A csonthorgony 2 szomszédos fog gyOkerei kdzott helyezkedik el. A horgony nyakénak pontosan a vizszintes
bemetszésnél és 2 mm-rel a nyalkahartya-inyhatar f6l6tt kell behatolnia a lagyrészekbe a rogzitett inyen keresztil.

Figyelem
A kidéllo fogszabalyozo6 csonthorony legmagasabb része + 1 mme-rel a helyén 1évé fogszabalyozé alatt lehet.

LEPES 4

A horgonylemez 6vatosan el6hajlithatd, hogy a lemez és a kortikalis csont
kozott optimalis kapcsolat alakuljon ki. A hajlitas a fels6 és az alsé furat
kozott korlatozott. Helyezze be az els6 6nflurd csavart (a Surgi-Tec 5 mm
hosszuséagot, @ 2,0 mm-t ajanl, ref. 70-505S) a horgony felsé furataba,
de ne hilizza meg teljesen, hogy a horgony némi forgast megengedjen.
Helyezze be a masodik 6nfiré csavart (a Surgi-Tec 5 vagy 7 mm hosszd,
@ 2,0 mm, 70-505S vagy 70-507S) (3. abra).

LEPES 5

Hlzza meg az dsszes csavart.

LEPES 6

A végeredmény a 4. dbran lathatd, a horgonyhorog athatol az inyen, és készen
all a fogszabalyozasra.

LEPES 7
Tavolitsa el az ortodontiai csonthorgonyt, ha mar nincs szikség ra a
fogszabalyoz6 kezeléshez.

Fig. 4
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OBA
ORTHO CSONTHORGONYOK (OBA Maxilla - OBA Mandibula - OBA SLA)

A JELEN HASZNALATI UTASITASNAK
WAOA ‘ A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI AT

A szimbo6lumok magyarazata

Kérjlk, tartsa be a hasznalati utasitasokat
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Orvostechnikai eszkdz I1.b osztaly
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