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Rendeltetésszeri hasznalat
A sebészileg segitett gyors szajpadlas-tagitas (SA-RPE) transzpalatalis distrakcios eszkdzzel egy bevalt technika,
amelynek soran a fels6 allkapcsot sebészileg gyengitik a tamaszteriileteken, és egy, a szajpadlasba rogzitett tagito
eszkozzel tagitjak.
A felsé allkapocs a distrakcios fazist kdvetd konszolidacios idészakban visszanyeri kezdeti szilardsagat.
A Surgi-Tec a kovetkezdket ajanlja:

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

e hasznaljon TPD Classic készliléket, ha a figyelemelterel6 modult a kezelés soran cserélni kell;

e TPD Neo, ha a vékony forma megfeleld.

Rendeltetésszeri felhasznalok
e A beilltetést megfelel6en képzett és képesitett szaj- és allcsont- és arcsebészek végzik.
e A kezdeti distrakciés aktivalast a sebész végzi.
e A folyamatos distrakcios aktivalast a paciens végzi.

Tervezett betegpopulacié

e 14 éves kortdl transzpalatalis disztrakciora szoruld betegek, akiknél sebészileg asszisztalt gyors
szajpadlasnyujtast (SA-RPE) végeznek.

e A betegek életkora valtozhat, mivel a disztrakcios eszkdzdk hasznalatat az arc- és allcsontsebész
hatarozza meg. A 14 évesnél fiatalabb betegek esetében a disztrakcié SA-RPE nélkil is megvalésithato.

e A Surgi-Tec nem javasolja a distrakcios eszk6z0k hasznalatat terhes vagy szoptaté néknél. Az eszkdzok
6nmagukban nem karositjak a terhes vagy szoptatéos néket, de a mUtéti eljaras érzéstelenité szer
alkalmazéasét igényli - az érzéstelenités karos hatassal lehet a terhes vagy szoptatds betegekre.

Rendeltetésszeri kornyezet
e A TPD-k hasznalatanak rendeltetésszeri helye a korhazak és klinikék.

Teljesitményjellemzok

A TPD all in one és a TPD classic a kdvetkez6 tavolsagokat képes lefedni:
e TPD Allinone - 1. modul 22 mme-es disztrakcié

TPD All in one - 2. modul 30 mme-es disztrakcio

TPD All in one - 2,5. modul 39 mme-es disztrakcio

TPD All in one - 3. modul 47 mme-es disztrakcio

TPD All in one - 4. modul 58 mme-es disztrakcio

A TPD Neo a kovetkez6 distrakcios tavolsagokat tudja lefedni:
e TPD Neo - 1. modul 24 mme-es disztrakcié
e TPD Neo - 2. modul 32 mme-es disztrakcio
e TPD Neo - 2,5. modul 43 mm-es disztrakcio
e TPD Neo - 3. modul 52 mme-es disztrakcio

Anyagi informéciok

A Surgi-Tec TPD abutment lemezek 2-es mindségd titanbdl késziilnek - ASTM F-65, 1ISO 5832-2.

A Surgi-Tec TPD disztrakciés modulok, valamint a kapcsolédd csontszintetizalé csavarok és régzitécsavarok 5.
mindségu titanbol készlilnek - TiAI6V4 (ELI) ASTM F 136, ISO 5832-3.

A 2-es min6ségii titan dsszetétele (EN - Ti2) :

Szén Vas Oxigén Nitrogén | Hidrogén | Titanium
Max Max Max Max Max Egyensuly

0,08 % 0,30% 0,25% 0,03% 0,0125%

Az 5-6s mindségd titan (EN- TiAlI6V4) dsszetétele:

Szén Vas Oxigén Nitrogén | Hidrogén | Aluminium | Vanadium Ittrium Titanium
Max Max Max Max Max 5,50-5,60 3,50-4,50 Max Egyenslly

0,08 % 0,25% 0,13% 0,05% 0,012% % % 0,005%

HU IFU TPD_v19-03-2024 pag 1/17 Surgi-Tec NV




DIS

TRANSPALATALIS DISTRAKTOROK (TPD Classic - TPD All-in-one - TPD Neo
EZT A HASZNALATI UTASITAST

A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI

MAGYAR

Jelzések
A transzpalatdlis distractorok akkor javallottak, ha transzpalatélis distrakciéra van szikség a kezelés
megkonnyitéséhez:
e  Maxillaris szlikulet;
Fogazati maloklusio;
Fogazati zsufoltsag;
Szajlégzés;
A mosoly esztétikaja.

Ellenjavallatok
o El6re meglévl vagy feltételezett fert6zés a belltetés helyén vagy annak kdzelében.

Ismert allergia és/vagy tulérzékenység az implantatum anyagaira.

Korlatozott vérellatas és rosszabb vagy elégtelen csontmindség a felépitménylemezek rogzitéséhez.

A kezelési fazisban cselekv6képtelen és/vagy nem egyuttmikddé betegek.

Nem kielégit6 szajhigiéniaval kiizdd betegek.

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

kontrollalatlan endokrinoldgiai betegség, reumatikus betegség, csontbetegség, cukorbetegség vagy

majzsugor vagy barmilyen mas szisztémas vagy akut betegség szerepel.

e TPD nem alkalmazhat6, ha a beteg a fej sugarkezelésében részesiil.

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

e Iny- és fogagybetegségben szenvedé betegek.

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

Lehetséges karos hatasok
e Az implantatum meglazulasa a csavarok meglazulasa vagy a csavarok meghibdsodasa miatt.
A fémmel szembeni tllérzékenység vagy allergias reakciok.
Szajhigiéniai problémak.
Aszimmetrikus tagulés.
Nehéz eltavolitds a csont tdlburjdnzas miatt.
Fogak sérilése.
Fonetikai problémak
A maxilla leesése a kezelés soran.
Lehetséges dentoalveolaris valtozasok.
Az ortognatikus mitéttel kapcsolatos betegség:
- Lagyrész-irritacio, idegkarosodas vagy gyokérbehatolas sebészeti trauma réven.
- Korai vagy késéi fert6zés, mind felliletes, mind mély fertézés.
- Fokozott fibrotikus szdveti reakcié a matéti terllet korul.
- Mdatét utani duzzanat.
- Orrvérzés.
- Hosszan tart6 faradtsag vagy fajdalom a matét utan.
- Hamis aneurizmék.
- Arteriovenosus fisztulak.
- Akoénnycsatorna elzarédasa maxillaris oszteotomia utan.
- Temporomandibularis izuleti (TMJ) problémak.
- Gyakori arclireggyulladas,
- Instabil maxilla.

Figyelmeztetések és évintézkedések

e Az els6 hasznalat el6tt olvassa el az 8sszes rendelkezésre allé dokumentumot.

e Ellenérizze a csomagolas sértetlenségét, ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.

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

e A 'steril" felirati termékeket gammasugarzassal kezelik, és steril, atlatszé tasakban szallitjak.
Felhasznalasra készek, kivéve, ha az eredeti csomagolas sériilt. Ha a csomagolas sérilt, kérjik, azonnal
értesitse a gyartot. Az orvostechnikai eszkdzt a cimkéken feltlintetett felhasznalhatésagi idé utan ne
hasznalja fel. A steril eszk6zt szaraz és pormentes kérnyezetben tarolja.

e A TPD-ket csak olyan egészséglgyi személyzet hasznalhatja, amely rendelkezik a megfeleld szakmai
képesitéssel és ismeri az eljarast. A részletes eljarasi utasitasokért tekintse meg a Iépésrél [épésre torténd
eljarast.

e Kovesse a megfelel6 eljarasokat az antikoagulans-, trombocita- vagy aszpirinterdpiaban részesuld
betegek esetében.
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e Kezelési csoport: felnéttek és gyermekek igazolt csontvazérettséggel, de a sebésznek mindig a sajat
klinikai megitélésére kell hagyatkoznia, amikor eldonti, 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 eszkdzt.

e Tartsa be az 5-7 napos latenciaidészakot a disztrakcid6 megkezdése el6tt. A tulterjedés elkeriilése
érdekében lehetbleg naponta egy, de legfeljebb két jeldlést aktivaljon a disztraktoron.
Tajékoztassa a beteget a lehetséges mellékhatasokrol. Hangsllyozza a szajhigiénia fontossagat és az
id6szakos nyomon kdvetés sziukségességét.

e Vilagosan tajékoztassa a pacienst, hogy a metszéfogak kdzott diasztéma keletkezik (4 és 10 mm kozott),
amelyet késdbb, a distrakcio elérése utan a fogszabalyozassal korrigalnak.
Beszélje meg a pacienssel a TPD-mtéttel kapcsolatos elvarasokat.
A paciensnek azt kell tanacsolni, hogy a kézéps6 arc és/vagy az allkapocs régidjaban bekdvetkezd
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 muitétet végzd sebész felel6s a megfelelé transzpalatalis distractor kivalasztasaért minden egyes
konkrét esetben.

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

e A TPD-ket egyszeri hasznélatra szanjak, és nem hasznalhatdk fel Gjra.
Az Ujrahasznalat veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat, és a fert6zd anyagok betegek kozotti
atvitele miatt fert6zésveszélyt okozhat. Ez a beteg sériiléséhez vezethet, vagy felhasznalénak.

o A TPD-t el kell tavolitani, ha a fogszabalyoz6 kezeléshez mér nincs ra sziikség.
A paciensnél hasznalt és eltavolitott implantatumokat orvosi hulladékként kell artalmatlanitani egy erre a
célra szolgaldé konténerben, a helyi iranyelveknek és/vagy az intézmény biztonsagi programjanak
megfeleléen.

e A TPD aszimmetrikus tagulasa ortognatikus korrekciés mitétet eredményezhet.

o Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartbnak és az EU
tagéllamanak illetékes hatosaganak.

A "nem steril" cimkével ellatott termékek tisztitasa és fertétlenitése

e A Surgi-Tec Transpalatal distractorok minden olyan implantatuméat, amelyet "nem steril" jelzéssel
szallitanak, hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell. Ez a szallitast kdvetd els6
hasznalatra is vonatkozik. Az el6készités el6tt minden csomagolast el kell tavolitani.

e A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen az alapos tisztitas és fert6tlenités.

e Minden implantatumkomponenst egyetlen betegnél torténé egyszeri alkalmazasra szannak.

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

o Az On orszagaban érvényes jogszabalyi el6irasokat és a korhaz higiéniai kdvetelményeit is be kell tartani.
Ez kuléndsen vonatkozik a prionok hatékony hatéstalanitasara vonatkozo kildnb6zé utasitasokra.

e A Surgi-Tec a "Neodisher MediClean forte"-t hasznalta az automatizalt tisztitasi és fertétlenitési folyamat
validalasara, és kdvette a gyartd utasitasait (Dr. Weigert utasitdsa). A validalast az alabbi tdblazat szerint
végezték el.

e A dokumentum tovabbi részében a vizh&mérsékletre vonatkozéan a kovetkezd meghatarozasokat
hasznalja:

Hideg viz: T < 40°C
Meleg viz: T > 40°C

o A fert6tlenité kivalasztasakor Ugyeljen arra, hogy a tisztitasi folyamat az EN 1ISO 15883 szabvanynak
megfeleléen a kdvetkezd fazisokat foglalja magaban:

o A kovetkezd elbtisztitasi |épéseket kell elvégezni: A vizsgalati targyak 5 percig tartd éblitése hideg folyd
csapviz alatt; MEGJEGYZES: a vizsgalati targyakat NEM szabad szétszedni, és a csavarozhat6 részeket
NEM szabad mozgatni.

Fazis Hémérséklet Idétartam Akcio
El6oblités Nem alkalmazhat6 Aztatasi idé >120 sec / 2 Hideg csapviz
perc (hémérséklet <40°C)
Tisztitasi ciklus Tisztitasi hémérséklet - 45°C | Aztatasiidé > 300 sec/5 | Meleg csapviz
perc (hémérséklet >40°C)
Ajénlott mosoészer -
Neodisher Mediclean
Forte
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o |

Koncentracio - 0,6% (v/v)

Tisztitasi ciklus

Tisztitasi hémérséklet - 55°C

Aztatasi idé > 300 sec /5
perc

Meleg csapviz
(h6mérséklet >40°C)
Ajanlott mosészer -
Neodisher Mediclean
Forte

Koncentracio - 0,6% (v/v)

fert6tlenités
(A0 érték > 600)*

>90°C (194°F)

> 60 sec/ 1 perc (A0 érték
> 600)

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

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

perc (hémérséklet <40°C)
Termikus Fert6tlenitési hdmérséklet Aztatasi id6 Demineralizalt (DI vizzel)

és/vagy tisztitott vizzel;
ne adjon hozza tovabbi

(AO érték > 3000)

mososzert.
> 300 mp /5 perc (AO
érték > 3000)

Szaritas

Szaritasi idé > 1500 sec /
25 perc*

Szaritasi hémérséklet >
110°C

Szaritasi folyamat

(*) A legrosszabb esetben érvényesitett tételnek felel meg.

A megadott informéaciok a "Neodisher MediClean forte" Dr. Weigert altali hasznalatan alapulnak; a
validalast 0,60 % v/v koncentracidval végezték 55°C-on; mas mosdszer hasznélata esetén az expoziciés
id6k, koncentraciok és hémérsékletek valtozhatnak; a vonatkozo gyartoi utasitasokat be kell tartani.

A termékeket kdzvetlendl utana teljesen meg kell szaritani. A termékek szaritasa orvosi s(ritett levegével
ajanlott; ez kuléndsen kiméletes és hatékony. Egyébként szo0szmentes, eldobhatéd toriékendék (pl. a
Schiilke & Mayr Perform classic) is hasznalhatok. Adott esetben a termékeket tiszta kdrnyezetben kell
tarolni, amig teljesen meg nem szaradnak.

Ellendrzés

Altalaban a megfelels tisztasag a sikeres sterilizalas alapfeltétele. Miel6tt a termékeket sterilizalasra
csomagoljak, szemrevételezéssel kell ellendrizni 6ket. (Ajanlas: munkahelyi vilagitétestek hasznalata,
idedlis esetben nagyitoval).

Ellenérizze a Transpalatal disztraktorokat és tartozékait a tisztitas és fert6tlenités utan, hogy nem sériltek-
e meg és nem szennyezd8dtek-e.

A TPD modulok esetében a modul kinyitasaval és bezarasaval ellendrizze, hogy minden mozgé alkatrész
mikodoképes-e.

Csomagolés

A Surgi-Tec ajanlja Egyszeres sterilizalasi csomagolast (egyszer(i vagy dupla csomagolas) és/vagy mas
sterilizalasi tartalyok hasznalhatok.

A "nem sterilként" megjeldlt termékek sterilizalasa

A Surgi-Tec TPD abutment lemezek 2-es minéségu titanbdl készuilnek - DIN 3.7035

A TPD disztrakcidos modulok, az oszteoszintézis csavarok és a zarocsavarok 5. mindségi titanbol
késziilnek - DIN 3.7165.

A sterilizalasi folyamat soran a megfeleld sterilizalo késziilékek utasitasait kell kbvetni.

Minden NEM STERIL termék sterilizalhaté autoklavban. Az autoklavoknak meg kell felelniik az EN285,
illetve EN13060 szabvanynak az érvényesités, a karbantartas, a karbantartas és az ellenbrzés
tekintetében.

A gozsterilizalast az ajanlott tisztitas, fertétlenités, ellenérzés és csomagolas utan kell elvégezni.

A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a koévetkez6 EN 1SO 17665 szerint validalt
folyamatparaméterek szerint végezzék el

A Surgi-Tec mind a kezdeti, mind a késdbbi sterilizalashoz a kdvetkezd paramétereket validalta a jelenlegi
sterilizalasi szabvanyok, az EN ISO 17665 és az ANSI/AAMI ST79 kdvetelményeinek megfeleléen.
Ciklus: El6-vakuum (dinamikus levegéeltavolitas)

Eljaras Frakcionalt és dinamikus elévakuumozasi eljaras

Expozicids id6

2 5 perc
(minimum 5 perc 134°C-on)

Hémérséklet

Hémérséklet = 134°C

Szaradasi id6

> 20 perc - 30 perc (autoklav kamréban)

A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a fenti validalt eljarasokkal 6sszhangban végezzék. Ha a
felhaszndlé mas eljarasokat alkalmaz (pl. gyorssterilizalas), ezeket a felhasznalénak kell validalnia. A
sterilizalasi technikdk és berendezések validalasaért a végsé felelésség a felhasznalot terheli.
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e Az alkalmazott sterilizaloberendezések karbantartasa és minésitése, valamint a felhasznal6-specifikus
sterilizalasi folyamat validalasa a felhasznald felel6ssége.

e A sterilizalas utan a termékeket szaraz és pormentes kornyezetben kell tarolni.
A maximalis tarolasi id6 kuloénb6zé tényez6ktdl fiigg, mint példaul az alkalmazott sterilzar, a tarolas madja,
a kornyezeti feltételek és a kezelés.

¢ Afelhasznalonak meg kell hataroznia a steril termékek felhasznalasig tarté maximalis tarolasi idejét. Ezen
meghatarozott id6n belll a termékeket fel kell hasznélni vagy ujra fel kell dolgozni.

¢ Ne alkalmazzon forrolevegds sterilizalast, sugarzasos sterilizalast, formaldehidsterilizalast, etilén-oxidos
sterilizalast vagy a héallo termékek sterilizaldsara szolgalo helyettesitd eljarasokat, példaul plazma- vagy
peroxidos sterilizalast a Surgi-Tec termékek esetében.

Ezek az IFU-k és tovabbi informaciok a http://www.surgi-tec.com/instructions internetes oldalon talalhatok.
A biztonsagrol és a teljesitményrdl szol6é dsszefoglalé megtalalhaté az Eudamed nyilvanos honlapjan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A transzpalatélis disztraktorokkal ellatott implantatumkartya kitoltésével kapcsolatos informéciok

e A Surgi-Tec Transpalatal disztraktorokkal ellatott implantatumkartyakat szallit.

e Az implantatumkartya hatoldalat elére felcimkézzik az olyan informaciokkal, mint példaul az eszkdz
azonositasat lehetévé tevd informaciok, beleértve az eszkdz nevét, sorozatszamat, tételszamat, az UDI-
t, az eszkdz modelljét, valamint a gyarto nevét, cimét és weboldalat.

e A koérhaznak/egészségligyi intézménynek és az egészségigyi szakembernek a kévetkezé informacidkat
kell kitéltenie a mellékelt implantatumkartyan: (Az implantatumkartya elllsé oldalan piktogrammal és
szdveggel jelezve)

- Abeteg neve

- Abelltetés datuma

- Az egészségligyi intézmény neve
- Az egészségligyi szakember neve

e A koérhdznak/egészségigyi intézménynek és az egészségigyi szakembernek nem szabad
megfeledkeznie arrdl, hogy a belltetés elvégzése utdn az implantatumkartyat atadja a végpaciensnek.
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Lépésroél-lépésre torténd eljaras
Transzpalatalis disztraktor - TPD Neo

FIGYELEM
o A miitét el6tti tervezés a sebésszel és a fogszabalyozé orvossal teljes egylttmikédésben javasolt.
e A pontos késziiléket a TPD-babuk segitségével lehet kivalasztani.
e Mindegyik babu a megfelelé TPD pontos masolata. (Abutment lemezek és distrakcios modul).
e A babuk szajpadlasba térténé bemutatasakor ligyeljen a nyalkahartya vastagsaganak felmérésére.

LEPES 1

A kortikotomiakat a sebészileg asszisztalt gyors palatalis expanzio (SA-RPE) esetében szokasos modon végezzik,
a median, az elllsé és az oldals6 tamasz atvagasaval (la-d abra). A median tdmasztékot median bukkalis
megkozelitéssel hasitjuk. A szeptum felszabaditasat végezzik. Az oldals6 orrfalat és az oldalsé allkapocsfalat
alkotd csontos haromszdgben 1évé kis artériabol gyakran jelentkezik vérzés, amelyet a posztoperativ vérzési
problémak elkeriilése érdekében megfeleléen kell kezelni. Az atmetszés az oldalsé tamaszhoz kerek faréval
(lehetéleg 33 mm-es, hogy a sinusba valo lefolyas lehetévé valjon), az eliilsé tamaszhoz kis Lindemann-faréval
vagy kisebb kerek furdval, valamint a median tamaszhoz kis egyenes, éles oszteotdmmal végezhets. A
szegmensek mobilizdldsa az oszteotommal végzett feszité mozdulatokkal torténik (1d. abra). Kézzel ellendrizzik,
ha mindkét szegmens egyformanak tlnik.

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

LEPES 2

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

LEPES 3

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

A TPD Neo "R" betlvel (jobbra) jelolt felépitménylemeze, a péaciens jobb &2 (D
oldalara kerill. lly modon a TPD Neo disztrakcios moduliat a rogzitéanyaval 984220
egyltt a kovetkezdre helyezziik fel a paciens jobb oldalara helyezzik. Fig 3

Vigyazat: Mindkét L (bal) és R (jobb) betiinek jol lathatonak kell lennie, amikor a szajba néz.
=)

LEPES 4 >, )
Helyezze be az elsé 7 mm-es, 2,0 mm atmérdji monokortikalis 6nfaré csavart \“?'r ;‘
(Ref.70-707S), csak félmélységig a belsé 6tszogletli csavarhlizdébetéttel (Ref. : o P
99-909S) amely a kézidarabba (Ref. 99-901A) van szerelve (4. abra). ) (

A masodik 7 mm-es csavart is csak félig mélyen helyezze be. , ) .8 e
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LEPES 5

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

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

Ovatosan nyomja meg a csuklds kulcs fogantyujat distalisan, hogy a modult cranialis iranybél caudalisan (lefelé)
elforgassa, és aktivalja, amig a két csontfelszin kdzott 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 tamasztélapokhoz litkézik, és ez a kezelés elkeriilhetetlenil a disztraktor rid téréséhez vezet.

LEPES 6

Miutéan a terelémodul vizszintes helyzetbe kerllt, hizza meg mereven a késziléket a bels6 (=) ®
Otszbgletli csavarhuzébetét segitségével mindkét osteosynthesis csavart (Ref. 99-909S) 8! )
segitségével (6. abra). Aktivalja a modult, amig a metsz&fogak kdzott 2 mm-es diasztéma nem ( ) 'K ‘
keletkezik az ellenallasi eré szabdalyozasahoz. A TPD Neo betegkulccsal (Ref. 03-750S) i - et
deaktivalhatd az ellenkez6 iranyban, amig a metsz6fogak az eredeti helylikre kerlilnek és a R /:x ot
fesziiltség megszinik. Egy felszivodo varrat a hatsoé metszésvonalban biztonsagos intézkedés ";("/3 ‘,»\_‘-'\‘.-.\:-

a palatélis agakbdl szarmaz6 posztoperativ vérzés ellen.

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

Figyelem
Ne hlzza meg nehezen a rogzitéanyat, nehogy megsériiljon a TPD Neo eltereld rad csavarmenete.

Fig 7

LEPES 8
Egy hét varakozasi id6 utan lazitsa meg a rogzitdanyat a TPD Neo betegkulccsal: (Ref. 03-750S), mikézben a
modult a TPD Neo csuklés kulccsal (Ref.03-751A) tartja ( 7. abra).

LEPES 9
Aktivalas
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A péaciensnek naponta egyszer aktivalnia kell a TPD Neo 1/3 mm-t (1 szink6d) a TPD Neo betegkulccsal (Ref. 03-
7508), lefelé, cranialis iranybdl caudalisan forgatva, amig a kovetkez8 szinkdd meg nem jelenik. A szinkédok piros,
sarga és kék szinkodok (3 szinkdd = 1 teljes fordulat = 1 mm).

Figyelem: a TPD betegkulcs haszndlata

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

Vegye ki a kulcsot, és szikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a kévetkez6 szinkéd meg nem jelenik.
Nehéz esetekben (korlatozott szajnyitas) hasznos lehet a TPD csuklos kulcs (Ref.03-751A) (9. abra).

Fig 8 Fig 9

LEPES 10

Elért bévitési id6szak

A szikséges tagulas elérése utan a rogzitbanyat a TPD Neo betegkulccsal kell meghuzni: (Ref. 03-750S),
mikdézben a modult a TPD Neo csuklés kulcecsal (Ref.03-751A) kell tartani (7. abra).

Ellenérizze az els stabilizalas utan, hogy az oszteoszintézis csavarok még régzitve vannak-e. Az Gjbdli meghizas
helyi érzéstelenitésben ajanlott.

Figyelem:
Ne huzza meg nehezen a régzitéanyat, nehogy megsériiljon a TPD Neo eltereld rad csavarmenete.

LEPES 11
A konszolidacios idészaknak legalabb 4 honapnak kell lennie.

LEPES 12

Fogszabalyozas

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

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

A fogszabalyozo kezelés négy-hat héttel a disztrakcios készilék felhelyezése utan kezdédhet.

LEPES 13
A TPD Neo eltavolitdsa
e Helyi érzéstelenitést alkalmazzon.
e Csavarja ki a rogzitéanyat a TPD Neo betegkulcs segitségével: (Ref. 03-750S), mikdzben a modult a TPD
Neo csuklos kulcesal (Ref.03-751A) tartja (7. abra).
e Csavarja ki néhany fordulattal a TPD Neo felépitménylemezek csavarjait.
e Hatéastalanitsa a TPD Neo disztrakcidos moduljat a TPD Neo betegkulcsaval: (Ref. 03-750S) (forgassa a
kulcsot felfelé - caudalisan cranialis irdnyba) - 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 miitét elétti tervezés a sebésszel és a fogszabalyozo orvossal teljes egyuttmikddésben javasolt.
e A pontos készUléket a TPD-babuk segitségével lehet kivalasztani.
¢ Mindegyik babu a megfelel6 TPD pontos masolata. (Abutment lemezek és distrakciés modul).
e A babuk szajpadlasba torténd bemutatasakor tgyeljen a nyalkahartya vastagsaganak felmérésére.

LEPES 1

A kortikotomiakat a sebészileg asszisztalt gyors palatalis expanzié (SA-RPE) esetében szokasos médon végezzik,
a median, az elllsé és az oldalsé tamasz atvagasaval (la-d abra). A median tamasztékot median bukkalis
megkozelitéssel hasitjuk. A szeptélis felszabaditast végezzik. Az oldalso orrfalat és az oldalsé allkapocsfalat alkoto
csontos haromszdgben [évé kis artériabdl gyakran jelentkezik vérzés, amelyet a posztoperativ vérzési problémak
elkerulése érdekében megfelelden kell kezelni. Az atmetszés elvégezhetd kerek furdval (lehetéleg 33 mm-es, hogy
a sinusba valo lefolyas lehetévé valjon) az oldalsé tamaszhoz, kis Lindemann-furéval vagy kisebb kerek furéval az
ellls6é tamaszhoz, valamint kis egyenes, éles oszteotommal a median tdmaszhoz. A szegmensek mobilizalasa az
oszteotdbmmal végzett feszitd mozdulatokkal torténik (1d. abra). Kézzel ellenérizziik, ha mindkét szegmens
egyformanak tlnik.

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

LEPES 2

Helyi érzéstelenités alkalmazasa utan érésszehtzéval, két 1 cm hosszu
bemetszést ejtiink a szajpadlas inyén a szajpadlas felett a masodik
premolarisok gyokerei felett (3/2-es tagulasi szemfog/els6é zapfog) vagy
moléarisok (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 eszkoz felhelyezése kdzben egy megfeleld 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" betiivel jeldlt felépitménylemeze (jobbra) a paciens jobb oldalara
kerul. lly médon a TPD All-in-one terelémoduljat a lyukakkal egyitt kell elhelyezni a
paciens jobb oldalan 1évé régzitécsavarhoz sziikséges lyukakkal.

Vigyazat: Az L (balra) és az R (jobbra) betiiknek jol lathatonak kell lennitik, amikor a
szajba néziink.

LEPES 4 4 .
Helyezze be az els6 7 mm-es, 2,0 mm atméréji monokortikalis 6nfuré csavart (Ref. 70-707S) ) N
csak félmélységig a bels6 6tszdgletli csavarhtzébetéttel (Ref. 99-909S) amely a kézidarabba T el
(Ref. 99-901A) van szerelve (4. dbra). A masodik 7 mm-es csavart is csak félig mélyen )
helyezze be. 042 b

LEPES 5 Fid
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Helyezze a TPD All-in-one csuklés kulcsot (Ref.03-951A) vizszintesen a paciens szajaba, és vigye a kulcs fejét a
TPD All-in-one disztrakciés modulja folé (5a. abra).

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

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

Figyelmeztetés:
A TPD All-In-one elhelyezése kdzben barmikor kerdilje el, hogy az ellenkez6 iranyu aktivalast probalja meg. Ebben

az esetben a distractor modul a tdmasztélapokhoz (tkdzik, és ez a kezelés elkerilhetetlendl a distractor rad
toréséhez vezet.

Fig 5b
LEPES 6
Miutan a terel6modul vizszintes helyzetbe kerlilt, hizza meg mereven a késziiléket G
a belsd 6tszdgletl csavarhuzobetét segitségével mindkét osteosynthesis csavart < o}
(Ref. 99-909S) segitségével (6. abra). P |
Aktivalja a modult, amig a metszéfogak k6zott 2 mm-es diasztéma nem keletkezik. ““*"—"«‘2 o
az ellendllasi er szabalyozasahoz. T3 o
Kapcsolja ki a TPD betegkulccsal (Ref. 03-950S) az ellenkezd iranyban amig a "’;-- VA~ <
metsz6fogak vissza nem térnek eredeti helylkre és a fesziltség meg nem szlnik. e S 2
Egy felszivédo varrat a hatsé metszésvonalban biztonsagos intézkedés a Fig 6
palatélis agakbdl szarmazd posztoperativ vérzés ellen.
LEPES 7 ) (75
Forgassa a modult olyan helyzetbe, hogy a harom csavarfurat kézll az egyiketaa * K/) /\‘/'

reteszel6csavar lathatova valik. Helyezze be a reteszel6csavart (Ref. 99-100S) a — ;
csavarfuratba a kis méretli csavarral csavarhizéval (Ref. 99-101A) vagy a @ ;-:jw‘

<

csavarhuzobetéttel (Ref. 99-909S). Hasznalja ezt a csavarhl(zot hogy elkerilje a &
modulban lévé csavarmenet sériilését (7. abra). fj()/\

Fig7
LEPES 8

Az egyhetes varakozasi id6 utan a rogzitécsavart (Ref. 99-100S) a kdvetkez6 médon kell eltavolitani
a kis csavarhtzéval (Ref. 99-101A) vagy a csavarhuzobetéttel (Ref. 99-909S).

LEPES 9

Aktivalas

A péciensnek naponta egyszer aktivalnia kell a TPD All-in-one 1/3 mm-t (1 szinkdd) a TPD pécienskulccsal (Ref.
03-9508), lefelé forgatva azt, cranialis iranybdl caudalisan, amig a kdvetkez6 szinkdd meg nem jelenik. A szinkddok
piros, sarga és kék szinkddok (3 szinkdd = 1 teljes fordulat = 1 mm).

Figyelem: a TPD betegkulcs hasznalata

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

Vegye ki a kulcsot, és szlikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a kovetkez6 szinkdd meg nem jelenik.
Nehéz esetekben (korlatozott szajnyitds) hasznos lehet a TPD csuklds kulcs (Ref.03-951A) (9. &bra).
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Fig 8 Fig 9

LEPES 10

Elért bovitési idészak

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

Az els6 stabilizalas utan ellenbrizze, hogy az oszteoszintézis csavarok még mindig rogzitve vannak-e. Az Ujboli
meghuzas helyi érzéstelenitésben ajanlott.

Figyelem:

Gy6z6djon 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 surlddas lép fel. Surlédas esetén forgassa a csavarhizot lassan jobbrol
balra és vissza, amig a megfelel6 bejaratot nem talalja a csavarfurat menetében, és a reteszel6csavar behelyezése
kdzben nem érez surloédast.

LEPES 11
A konszolidaciés idészaknak legalabb 4 honapnak kell lennie.

LEPES 12

Fogszabalyozéas

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

A fogszabalyozo 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 csavarh(z6 (Ref. 99-101A) vagy a csavarhuzébetét (Ref. 99-909S) behelyezése el6tt gondosan
tisztitsa meg a reteszel6csavar furatat.
e Csavarja ki a rogzitécsavart (Ref. 99-100S).
e Csavarja ki néhany fordulattal a TPD All-in-one régzitdlemezekbe helyezett csontrogzité csavarokat (Ref.
70-707S).
e Hatastalanitsa a TPD All-in-One distrakcios moduljat a TPD pacienskulccsal (forgassa a kulcsot felfelé -
caudalisan a cranialis iranyba) - harom teljes fordulatot forgassa felfelé.
e Ha adistrakciés rud a reteszel6csavar altal megsérul, 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 fogszabalyozo orvossal teljes egylttmikddésben javasolt.
A pontos késziléket a TPD-babuk segitségével lehet kivalasztani.

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

A babuk szajpadlasba torténd bemutatasakor tgyeljen a nyalkahartya vastagsaganak felmérésére.

LEPES 1

A kortikotomiakat a sebészileg asszisztalt gyors palatalis expanzié (SA-RPE) esetében szokasos modon végezzik,
a median, az elllsé és az oldalsé tdmasz atmetszésével (1a-d abra). A median tdmasztékot median bukkalis
megkozelitéssel hasitjuk. A szeptélis felszabaditast csak egyoldali tagitads esetén végezzik. Az oldalsé orrfalat és
az oldalso allkapocsfalat alkotd csontos haromszégben 1évé kis artériabdl gyakran jelentkezik vérzés, amelyet a
posztoperativ vérzési problémak elkerllése érdekében megfeleléen kell kezelni. Az atmetszés elvégezhet6 kerek
faréval (lehetéleg 33 mm-es, hogy a sinusba valo lefolyas lehetévé valjon) az oldals6 tamaszhoz, kis Lindemann-
faréval vagy kisebb kerek furéval az elllsé tamaszhoz, 1 cm széles éles oszteotommal a median tamaszhoz. A
szegmensek mobilizalasa az 1 cm széles oszteotdbmmal végzett feszitd mozdulatokkal torténik (1d. abra). Kézzel
ellenérizziik, ha mindkét szegmens egyformat mutat.

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

LEPES 2

Helyi érzéstelenités alkalmazasa utan érésszehdzdéval, két 1 cm hosszu
bemetszést ejtiink a szajpadlas inyén a gyokerek felett a masodik
premolarisok (3/2-es tagulasi szemfog/els6 zapfog) vagy az elsé
zapfogak molarisok (parhuzamos tagulds, ha a pterygo-maxilléris
atmenet is felszabadul) (2. abra). A végére merdlegesen egy kis enyhitd
metszést ejtliink az elsé metszés kdzepén.

Fig 2

LEPES 3

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

Figyelem: Az L (balra) és az R (jobbra) betliknek jol Iathaténak kell lennilik, amikor a szajba néziink.

Fig 4

HU IFU TPD_v19-03-2024 pag 12/17 Surgi-Tec NV



DIS

TRANSPALATALIS DISTRAKTOROK (TPD Classic - TPD All-in-one - TPD Neo
EZT A HASZNALATI UTASITAST

A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI

MAGYAR

LEPES 4
Egy felszivod6é varrat a hats6 metszésvonalban biztonsagos intézkedés a szajpadlasi agakbdl szarmazo
posztoperativ vérzés ellen (5. abra).

Fig 5

LEPES 5

A behelyezéshez a csontszegmensek némi feszegetése és a modul szélességének beallitasa sziikséges (6. abra).
A modult tgy 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 a reteszel6csavart (Ref. 99-100S) a csavarfuratba a kis csavarhizéval (Ref. 99-101A) vagy a csavarhtzébetéttel
(Ref. 99-909S). Haszndlja ezt a csavarhuzot, hogy elkertlje a modulban 1évé csavarmenet sériilését (7. abra).

Fig 6 Fig 7

Figyelem
A modult biztonsagi okokbdl lehetbleg kétoldalt egy finom titan ligatdraval rogzitik a bicuspidakhoz. Ehhez a

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

Fig 8

LEPES 6
Egy hét varakozasi id6 utan a rogzitdcsavart (Ref. 99-100S) a kis csavarhiz6 (Ref. 99-101A) vagy a
csavarhuzobetét (Ref. 99-909S) segitségével kell eltavolitani.
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LEPES 7

Aktivalas

A péaciensnek naponta egyszer aktivalnia kell a TPD 1/3 mm-t (1 szinkdéd) a TPD betegkulccsal (Ref.03-950S),
lefelé forditva, amig a kdvetkez6 szinkdd meg nem jelenik. A szinkddok piros, sarga és kék szinkodok (3 szinkdd
= 1 teljes fordulat = 1 mm).

Figyelem: a TPD betegkulcs hasznélata

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

Vegye ki a kulcsot, és sziikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a kovetkez8 szinkdd meg nem jelenik.
Nehéz esetekben (korlatozott szajnyitas) hasznos lehet a TPD csuklos kulcs (Ref.03-951A) (10. abra).

Fig 9 Fig 10

LEPES 8
A modul kénnyen kicserélheté egy nagyobb modellre ha ez sziikségesnek tinik.

LEPES 9

Elért bévitési idoszak

Ha a szikséges tagulas megtortént, a kis csavarhiizo (99-101A) vagy a csavarhizdébetét (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 Gjboli meghizas
helyi érzéstelenitésben ajanlott.

Figyelem:

Gy6z6djon 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 surlédas 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 kdézben.

LEPES 10
A konszolidacios idészaknak legalabb 4 honapnak kell lennie.

LEPES 11

Fogszabalyozéas

A tokéletes fogiv ellen6rzéséhez és az U alaku fogivjelenségek elkeriilése érdekében sziikség van a fogivhuzalos
készulékre.

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

A fogszabalyozo kezelés négy-hat héttel a disztrakcids késziilék felhelyezése utan kezdédhet.

LEPES 12
A TPD eltavolitasa:
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e Helyi érzéstelenitést alkalmazzon.

A kis csavarh(z6 (Ref. 99-101A) vagy a csavarhUzébetét (Ref. 99-909S) behelyezése el6tt gondosan
tisztitsa meg a reteszel&csavar furatét.

Csavarja ki a rogzit6csavart (Ref. 99-100S).

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

Csavarja ki az oszteoszintézis csavarokat (Ref.70-707S) és tavolitsa el a felépitménylemezeket (Ref.03-
800A).
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A szimb6lumok magyarazata

Kérjik, tartsa be a hasznalati utasitasokat

Vigyazat

Ne hasznalja Gjra

P> =

Hivatkozasi szam

)
m
n

LoT Tételszam

Gyarto

Nem steril termék

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkdzazonosité

Besugarzassal sterilizalva

Felhasznalhatosagi id6é

@mgéé@}z

Dupla steril gatrendszer

==«
)

Betegazonositas (beteg neve)(*)

3=

Betegtajékoztatdé weboldal(*)

A J
+

Egészségigyi kbzpont vagy orvos(*)

Datum (beultetés datuma)(*)

(*) A szimbo6lumok a gyart6 altal a Transpalatal disztraktorokhoz mellékelt implantatumkartya részét képezik.
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