DIS
TRANSPALATAL DISTRACTORS (TPD Classic — TPD All-in-one — TPD Neo)
(Transpalatinalni distraktory)

- TENTO NAVOD K POUZITI MUSI BYT PRED S
CESTINA KLINICKYM POUZITIM PECGLIVE PROSTUDOVAN CESTINA

Urceny ucel
Chirurgicky asistovana rychla expanze patra (SA-RPE) s transpalatindlnim distrakénim zafizenim je zavedena
technika, pfi které je horni Celist chirurgicky oslabena v oblasti opérnych bodU a rozS$ifena expanznim zafizenim,
které je upevnéno v patfe.
Horni Celist znovu nabyva svou plvodni pevnost v konsolidaénim obdobi po distrakéni fazi.
Spolec¢nost Surgi-Tec doporucuje:

e pouzijte TPD All-in-one, pokud distrakéni modul pokryva poZzadovanou distrakéni vzdalenost;

e pouzijte TPD Classic, pokud je béhem Ié€by nutné vyménit distrakéni modul;

e pouzijte TPD Neo, pokud je vhodny Stihly tvar.

Ur€eni uzivatelé
e Implantace je provadéna fadné vySkolenymi a kvalifikovanymi Ustnimi a maxilofacialnimi chirurgy.
e Pocatecni aktivace distrakce je provadéna chirurgem.
e Prabézna aktivace distrakce je provadéna pacientem.

Urcéena populace pacientt

e Pacienti ve véku od 14 let, ktefi potfebuji transpalatinalni distrakci a podstupuji chirurgicky asistovanou
rychlou expanzi patra (SA-RPE).

e Vék pacientd se mGze liSit, protoZe pouziti distrakénich zafizeni uréuje maxilofacialni chirurg. U pacient(
mladsich 14 let Ize distrakci provést bez SA-RPE.

e Spolecnost Surgi-Tec nedoporuCuje pouziti distrakénich zafizeni u téhotnych nebo kojicich zen.
Samotna zafizeni nejsou pro téhotné nebo kojici Zeny Skodliva, ale chirurgicky zakrok vyzaduje pouziti
anestetika, které maze mit nepfiznivy Gc¢inek na t&hotné nebo kojici pacientky.

Urcené prostredi
e TPD jsou urCeny pro pouziti v nemocnicich a klinikach.

Vykonové charakteristiky
TPD all in one a TPD classic mize pokryt nasledujici vzdalenosti distrakce:

e TPD Allin one - Modul 1 22 mm distrakce
e TPD Allin one - Modul 2 30 mm distrakce
e TPD All in one - Modul 2,5 39 mm distrakce
e TPD Allin one - Modul 3 47 mm distrakce
e TPD Allin one - Modul 4 58 mm distrakce

TPD Neo muze pokryt nasledujici vzdalenosti distrakce:

e TPD Neo - Modul 1 24 mm distrakce
e TPD Neo - Modul 2 32 mm distrakce
e TPD Neo - Modul 2,5 43 mm distrakce
e TPD Neo - Modul 3 52 mm distrakce

Materialové informace

Surgi-Tec TPD abutmentové desticky jsou vyrobeny z titanu tfidy 2 — ASTM F-65, 1ISO 5832-2.

Surgi-Tec TPD distrakéni moduly a souvisejici osteosyntetické Srouby a zajiStovaci Srouby jsou vyrobeny z titanu
tridy 5 — TiAl6V4 (ELI) ASTM F 136, ISO 5832-3.

SloZeni titanu tfidy 2 (EN - Ti2) :
Uhlik Zelezo Kyslik Dusik Vodik Titan
Max Max Max Max Max Zbytek

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

SloZeni titanu tFl'dy 5 (EN- TiAI6V4):

Uhlik Zelezo Kyslik Dusik Vodik Hlinik Vanad Yttrium Titan
Max Max Max Max Max 5,50-5,60 | 3,50-4,50 Max Zbytek
0,08 % 0,25% 0,13% 0,05% 0,012% % % 0,005%
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Indikace

Transpalatinalni distraktory jsou indikovany v pfipadech, kdy je nutna transpalataini distrakce k usnadnéni l1écby:
e Zuzeni horni ¢elisti;

Malokluze zubU;

Stésnani zubd;

Dychani usty;

Estetika usmévu.

Kontraindikace
e Prfedchozi nebo podezfeni na infekci v misté implantace nebo v jeho blizkosti.
Znamé alergie a/nebo precitlivélost na materialy implantatu.
Omezené prokrveni a Spatna nebo nedostatecna kvalita kosti pro pfipevnéni abutmentovych desticek.
Pacienti, ktefi jsou b&éhem |éCebné faze nesobéstacni a/nebo nespolupracuiji.
Pacienti s neuspokojivou ustni hygienou.
Pacienti s anamnézou imunodeficience, steroidni terapie, problém0 se srazlivosti krve, nekontrolovaného
endokrinologického onemocnéni, revmatického onemocnéni, onemocnéni kosti, diabetickych problému
nebo cirhdzy jater nebo jakéhokoli jiného systémového nebo akutniho onemocnéni.
o TPD se nesmi pouzivat, pokud pacient podstupuje radioterapii hlavy.
e TPD Classic a TPD All-in-one: pacienti, ktefi maji potize s rozliSenim barevnych znacek na zafizeni (napfr.
porucha barevného vidéni).
e Pacienti s onemocnénim dasni a parodontu.
e Pokud je vzdalenost mezi pravym a levym patrovym hfebenem mensi nez 15,5 mm, nelze TPD pouzit.

Mozné nezadouci ucinky

Uvolnéni implantatu v disledku uvolnéni Sroubl nebo selhani Sroubu.
Precitlivélost na kov nebo alergické reakce.

Problémy s ustni hygienou.

Asymetricka expanze.

Obtizné odstranéni v dusledku prerastani kosti.

Poskozeni zub.

Fonetické problémy.

Pokles horni Celisti béhem lécby.

Mozné dentoalveolarni zmény.

Morbidita souvisejici s ortognatni chirurgii:

- Podrazdéni mékkych tkani, poSkozeni nervii nebo proniknuti kofene chirurgickym traumatem.
- V¢&asna nebo pozdni infekce, povrchova i hluboka.

- ZvysSena fibroticka reakce tkané v okoli operaéni oblasti.
- Pooperaéni otok.

- Krvaceni z nosu.

- Dlouhotrvajici unava nebo bolest po operaci.

- Neprava aneuryzmata.

- Arteriovenozni fistuly.

- Ucpani slzného kanalu po osteotomii Celisti.

- Problémy s temporomandibularnim kloubem (TMJ).

- Casta sinusitida Gelistni dutiny,

- Nestabilni Celist.

Varovani a preventivni opatieni

e Pfed prvnim pouzitim si pfectéte vSechny dostupné dokumenty.

e  Zkontrolujte neporusenost obalu, nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

¢ Nikdy nepouzivejte produkty, které byly poSkozeny pfi pfepravé nebo nespravnou manipulaci.

e  Produkty oznac¢ené jako ,sterilni“ jsou ozafovany gama zafenim a dodavany ve sterilnich prihlednych
saccich. Jsou pfipraveny k pouziti, pokud nebyl po$kozen plvodni obal. Pokud je obal poskozen,
okamzité informujte vyrobce. Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na Stitku. Sterilni prostfedek skladujte v suchém a bezprasném prostiedi.

e TPD smi pouzivat pouze zdravotnicky personal, ktery ma pfisluSnou odbornou kvalifikaci a je seznamen
s postupem. Podrobné pokyny k postupu najdete v podrobném navodu.

e U pacientl, ktefi jsou I|éCeni antikoagulancii, antiagregacnimi léky nebo aspirinem, postupujte
podle pfislusnych postupt.
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e Lécebnd skupina: dospéli a déti s potvrzenou kostni zralosti, ale chirurg se pfi rozhodovani o pouZiti
konkrétniho produktu pfi [é€bé konkrétniho pacienta musi vzdy spolehnout na svij klinicky usudek.

e Béhem nasazovani TPD neohybejte opérné desky, abyste je pfizplUsobili patru pacienta.

e Pacienta poucte, aby po implantaci nepouzival nadmérnou silu a nezasahoval do zafizeni.

e  Dodrzujte latenéni dobu 5 az 7 dnli pfed zahajenim distrakce. Distraktor aktivujte nejlépe o jednu znacku
denné, maximalné o dvé znacky denné, aby nedoslo k nadmérnému roztaZeni.

¢ Informujte pacienta o moznych nezadoucich ucincich. Zdlraznéte dulezitost Ustni hygieny a nutnost
pravidelnych kontrol.

e Jasné informujte pacienta, Ze mezi fezaky vznikne diastema (mezi 4 a 10 mm), které bude pozdéji
korigovano ortodontickou IéEbou po dosazeni distrakce.
Proberte s pacientem oekavani od operace TPD.
Pacient by mél byt poucen, aby hlasil chirurgovi jakékoli neobvyklé zmény v oblasti stfedni ¢asti obliCeje
a/nebo celisti, a v pfipadé asymetrickych zmén by mél byt peclivé sledovan.

e  Spole¢nost Surgi-Tec nedoporucuje konkrétni chirurgicky postup pro konkrétniho pacienta.
Operuijici chirurg je odpovédny za vybér vhodného transpalatalniho distraktoru pro kazdy konkrétni pfipad.

e Spolecnost Surgi-Tec doporuCuje pouzivat pouze vhodné Srouby Surgi-Tec a souvisejici nastroje
Surgi-Tec.

e TPD jsou ur€eny k jednordzovému pouZiti a nesméji byt znovu pouzity.
Opakované pouziti mize ohrozit strukturalni integritu zafizeni a mlze vytvofit riziko kontaminace
v dusledku pfenosu infekéniho materidlu mezi pacienty. To by mohlo vést ke zranéni pacienta
nebo uzivatele.

o TPD musi byt odstranéno, jakmile jiZ neni potfebné pro ortodontickou Ié€bu.
Implantaty, které byly pouZity u pacienta a odstranény, musi byt zlikvidovany jako zdravotnicky odpad
v uréeném kontejneru v souladu se vSemi mistnimi pokyny a/nebo bezpecnostnim programem
vasi instituce.

e  Asymetrické rozSifeni TPD muze vést k ortognatni korekéni operaci.

o Jakakoli nezadouci pfihoda, kteray se vyskytla v souvislosti se zafizenim, musi byt nahlaSena vyrobci
a pfislusnému organu vaseho Clenského statu EU.

Cisténi a dezinfekce vyrobk( oznaéenych jako ,,nesterilni“

e VSechny implantaty v transpalatalnich distrakénich aparatech Surgi-Tec, které jsou dodavany
v ,nesterilnim* stavu, musi byt pfed pouzitim ocistény, dezinfikovany a sterilizovany. To plati i pro prvni
pouZiti po dodani. Pfed pfipravou musi byt odstranéno veskeré baleni.

e Pro u¢innou sterilizaci je nezbytné dukladné ocisténi a dezinfekce.

e VSechny soucasti implantatu jsou ur€eny pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta.

e Je vasi odpovédnosti zajistit, aby implantaty byly pfi pouZiti zcela sterilni, pouzivat dostate¢né ovéfené
postupy cisténi/dezinfekce a sterilizace specifické pro dané zafizeni a vyrobek, pravidelné provadét
udrzbu a kontrolu pouzivanych zafizeni (dezinfekeni pristroj, sterilizator) a zajistit, aby byly pfi kazdém
cyklu dodrzovany ovérené a/nebo vyrobcem doporucené parametry.

e Je také nutné dodrZovat zakonné predpisy platné ve vasi zemi a hygienické poZadavky nemocnice.
To se tyka zejména rliznych pokynu pro G€innou deaktivaci priond.

e Spole¢nost Surgi-Tec pouzila pro validaéni proces automatického C¢isténi a dezinfekce pfFipravek
,Neodisher MediClean forte“ a postupovala podle pokynl vyrobce (pokyny Dr. Weigert). Validace byla
provedena podle niZze uvedené tabulky.

e V dalSim textu tohoto dokumentu pouzivejte nasledujici definice tykajici se teploty vody:

Studena voda: T <40 °C
Tepla voda: T > 40 °C

e Pfi vybéru dezinfekéniho zafizeni se ujistéte, ze proces Cisténi zahrnuje nasledujici faze v souladu
s normou EN ISO 15883:

e Budou provedeny nasledujici kroky pfedcisténi: Oplachnuti testovanych pfedmétlt pod tekouci studenou
vodou po dobu 5 minut; POZNAMKA: testované predméty NESMI byt rozebrany a $roubovatelné &asti
NESMI byt pohyblivé.

Faze Teplota Doba trvani Postup
Pfredoplachovani Nevztahuje se Doba namaceni > 120 s/ | Studena voda z kohoutku
2 min (teplota < 40 °C)
Cistici cyklus Teplota ¢isténi — 45 °C Doba namaceni > 300 s/ | Tepla voda z kohoutku
5 min (teplota > 40 °C)
Doporucéeny detergent —
Neodisher Mediclean
Forte
Koncentrace — 0,6 % (v/v)
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Cistici cyklus

Teplota ¢isténi — 55 °C

Doba namaceni > 300 s/
5 min

Tepla voda z kohoutku
(teplota > 40 °C)
Doporucéeny detergent —
Neodisher Mediclean
Forte

Koncentrace — 0,6 % (v/v)

Doplachovani 1

Teplota oplachu > 40 °C

Doba oplachu >60s /1
min

Tepla voda z kohoutku
(teplota > 40 °C)

Doplachovani 2

Teplota oplachu < 40 °C

Doba oplachu >60s /1
min

Studena voda z kohoutku
(teplota < 40 °C)

Tepelna dezinfekce

Teplota dezinfekce = 90 °C

Doba expozice

S demineralizovanou (D)

(A0 > 600)* (194 °F) >60s/1min (A0 >600) | a/nebo ¢isténou vodou;
(A0 > 3000) > 300 s /5 min (A0 > nepridavejte dalsi
3000) detergent
Suseni Teplota suSeni > 110 °C Doba suseni > 1500 s / Proces suseni
25 min*

(*) Odpovida nejhorsimu validovanému pripadu

e Poskytnuté informace vychazeji z pouziti pfipravku ,Neodisher MediClean forte® od spolecnosti
Dr. Weigert; validace byla provedena pfi koncentraci 0,60 % v/v pfi 55 °C; pokud je pouzit jiny detergent,
mohou se doby expozice, koncentrace a teploty liSit; je nutné dodrZovat pfislusné pokyny vyrobce.

e Vyrobky musi byt bezprostfedné poté zcela vysuSeny. Doporucuje se susit vyrobky pomoci medicinalniho
stlateného vzduchu; tento zplsob je zvlasté Setrny a ucinny. Alternativné Ize pouzit jednorazové
bezprasné/nelinajici utérky (napf. Perform classic od Schiilke & Mayr). V pfipadé potfeby musi byt vyrobky
skladovany v &istém prostiedi, dokud nejsou zcela suché.

Kontrola
e Obecné je dostate¢na Cistota zakladnim predpokladem Uspésné sterilizace. Pred zabalenim vyrobk(
ke sterilizaci je nutné je vizualné zkontrolovat. (Doporuceni: pouzijte osvétleni pracovniho mista,
idealné s lupou/zvétSovacim sklem).
e Po cisténi a dezinfekci zkontrolujte transpalatalni distraktory a pfisluSenstvi, zda nejsou poskozené
a zda nejsou znecisténé.
e U modult TPD ovérte, Zze vSechny pohyblivé ¢asti funguji, a to otevienim a zavienim modulu.

Baleni
e  Spole¢nost Surgi-Tec doporuéuje jednorazové sterilizaéni obaly (jednovrstvé nebo dvouvrstvé baleni)
a/nebo Ize pouzit jiné sterilizacni kontejnery.

Sterilizace vyrobkid oznacéenych jako ,,nesterilni*

e Abutment (opérné) desticky Surgi-Tec TPD jsou vyrobeny z titanu Grade 2 — DIN 3.7035.
Distrakéni moduly TPD, osteosyntetické Srouby a fixaéni (locking) Sroub jsou vyrobeny z titanu Grade 5 —
DIN 3.7165.

e  Pi sterilizaénim procesu je nutné dodrZovat pokyny pfislusnych sterilizator(.

e V8echny NESTERILNI vyrobky Ize sterilizovat v autoklavu. Autoklavy musi byt v souladu s EN 285, resp.
EN 13060, pokud jde o validaci, servis, udrzbu a kontrolu.

e Parni sterilizace se ma provadét po doporu¢eném cisténi, dezinfekci, kontrole a zabaleni.

e Surgi-Tec doporucéuje provadét sterilizaci v souladu s nize uvedenymi validovanymi parametry procesu
dle EN ISO 17665.

e Pro poc¢ate¢ni i naslednou sterilizaci byly spole¢nosti Surgi-Tec validovany nasledujici parametry
v souladu s pozadavky aktualnich steriliza¢nich norem EN ISO 17665 a ANSI/AAMI ST79.

Cyklus: predvakuovy (dynamické odstranéni vzduchu).
Postup

Frakcionovana predvakuova metoda (dynamické
predvakuum)

= 5 minut
(minimalné 5 minut pfi 134 °C)

Doba expozice

Teplota Teplota 2134 °C

Doba suseni = 20 minut — 30 minut (v komofe autoklavu)
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e  Surgi-Tec doporucuje provadét sterilizaci v souladu s vy$e validovanymi postupy. Pokud uzivatel pouziva
jiné postupy (napf. flash sterilizaci), musi byt tyto postupy uzivatelem validovany. Kone¢na odpovédnost
za validaci sterilizanich technik a zafizeni lezi na uzivateli.

e Odpovédnost za udrzbu a kvalifikaci pouzivaného sterilizaéniho zafizeni a za validaci uzivatelsky
specifického sterilizaéniho procesu lezi na uzivateli.

e  Po sterilizaci musi byt vyrobky skladovany v suchém a bezprasném prostfedi. Maximalni doba skladovani
zavisi na rdznych faktorech, jako je pouzita sterilni bariéra, zplsob skladovani, podminky prostfedi
a manipulace.

e  UzZivatel by mél stanovit maximalni dobu skladovani sterilnich vyrobkd do pouziti. V ramci této stanovené
doby musi byt vyrobky pouzity, nebo znovu sterilizovany.

e Nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, radiacni sterilizaci, sterilizaci formaldehydem, sterilizaci
ethylenoxidem ani nahradni postupy pro sterilizaci termolabilnich vyrobkd, jako je plazmova
nebo peroxidova sterilizace, pro vyrobky Surgi-Tec.

Tento navod k pouziti (IFU) a dalSi informace Ize nalézt na internetu na adrese www.surgi-tec.com/instructions.
Souhrn informaci o bezpe€nosti a ucinnosti (SSCP) je dostupny na vefejnych webovych strankach
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informace tykajici se vyplnéni implantacni karty dodavané s transpalatalnimi distraktory

e  Spolecnost Surgi-Tec dodava k transpalatalnim distractoriim implantaéni karty.
e Zadni strana implantacni karty je predtiSténa informacemi umoznujicimi identifikaci prostfedku,
v€etné nazvu prostfedku, sériového Cisla, Cisla Sarze, UDI, modelu prostfedku, a dale nazvu, adresy
a webovych stranek vyrobce.
e Nemocnice / zdravotnické zafizeni a zdravotnicky pracovnik musi do dodané implantacni karty vyplnit
nasledujici udaje (oznaceno piktogramem a textem na pfedni strané implantacni karty):
- Jméno pacienta
- Datum implantace
- Nazev zdravotnického zafizeni
- Jméno zdravotnického pracovnika
¢ Nemocnice / zdravotnické zafizeni a zdravotnicky pracovnik nesmi zapomenout pfedat implantacéni kartu
kone€¢nému pacientovi po provedeni implantace.
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Postup krok za krokem
Transpalatalni distractor — TPD Neo

UPOZORNENI
e Pfedoperacni planovani se doporucuje provadét v plné spolupraci s chirurgem a ortodontistou.
e Vhodny prostfedek Ize zvolit pomoci TPD dummies (méfici makety).
e Kazda maketa je pfesnou kopii odpovidajiciho TPD (Abutment (opérné) desticky a distrakéni modul).
e  P¥i pfikladani makety do patra postupujte opatrné, aby bylo mozné posoudit tloustku sliznice.

KROK 1

Kortikotomie se provadéji obvyklym zplsobem pro chirurgicky asistovanou rychlou expanzi patra (SA-RPE)
s pferuSenim medialni, pfedni a lateralni opory (obr. 1a—d). Medialni opora se rozdéli stfednim bukalnim pfistupem.
Provede se uvolnéni septa. Casto dochazi ke krvaceni z malé tepny v kost&ném trojuhelniku tvoficim lateralni
nosni sténu a lateralni stény maxily; toto krvaceni musi byt adekvatné oSetfeno, aby se pfedeslo pooperaénim
krvacivym komplikacim. PferuSeni Ize provést kulatou frézkou (preferované 33 mm, aby bylo umoznéno drénovani
do sinu) pro lateralni oporu, malou Lindemannovou frézkou nebo mensi kulatou frézkou pro pfedni oporu,
a dale malym pfimym ostrym osteotomem pro medialni oporu. Mobilizace segmentt se provadi pacivymi pohyby
osteotomu (obr. 1d). Ruéné zkontrolujte, zda se oba segmenty pohybu;ji stejné.

Obr. 1a Obr. 1b Obr. 1c Obr. 1d

KROK 2

Po aplikaci lokalni anestezie s vazokonstriktorem se v patrové gingivé
nad kofeny druhych premolara (expanze 3/2 — $picak/prvni molar)
nebo nad kofeny prvnich molara (paralelni expanze, pokud je
soucasné uvolnéno i pterygo-maxilarni spojeni) provedou dva fezy

o délce 1 cm (obr. 2). Maly uvolfiovaci fez se vede kolmo na stfed
prvniho fezu.

KROK 3

Pfi zavadéni prostfedku Ize k udrzeni distractoru ve spravné poloze pfi zavedeni Sroubu
pouzit vhodné klesté. Opérna desticka TPD Neo oznac¢ena pismenem ,L* (levd) se umisti
subperiostalné  na povrch kosti na levé  strané pacienta  (obr.  3).
Opérna desticka TPD Neo oznacena pismenem ,R* (pravd) se umisti na pravé strané
pacienta. Timto zplsobem je distrakéni modul TPD Neo umistén tak, aby zajiStovaci matice
(locking nut) byla na pravé strané pacienta.

Upozornéni: Obé oznaceni L (leva) a ,R* (prava) musi byt pfi pohledu do Ust jasné viditelna..

KROK 4 ) o i
Zavedte prvni 7mm monokortikalni samovrtny Sroub (monocortical self drilling screw) o priméru e e
2,0 mm (Ref. 70-707S) pouze do poloviny hloubky pomoci vnitfniho pétihranného Sroubovaciho [®
nasadce (internal pentagon screwdriver insert) (Ref. 99-909S) upevnéného v rukojeti (handpiece) D4l
(Ref. 99-901A) (obr. 4). ' S
Stejnym zplsobem zavedte druhy 7mm Sroub také pouze do poloviny hloubky. Obr. 4
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KROK 5
VlozZte kloubovy kli€ TPD Neo hinged key (Ref. 03-751A) vodorovné do Ust pacienta a pfivedte hlavu kli¢e nad
distrakéni modul TPD Neo (obr. 5a).

Alternativni aktivace je mozna také pomoci pacientského klice TPD Neo patient key (Ref. 03-750S) (obr. 5b).
Jemné posunte rukojet kloubového klice distalné tak, aby se modul oto€il z kranialni do kaudalni polohy (dold), a
aktivujte jej, dokud nevznikne mirny tlak mezi ob&ma kostnimi plochami.

Varovani:

Pfi zavadéni TPD Neo se za Zadnych okolnosti nepokous$ejte o aktivaci v opaném sméru. V takovém pfipadé se
distrakéni modul zablokuje proti opérnym destickam a tato manipulace nevyhnutelné zpUsobi zlomeni distrakéni
tyce.

KROK 6

Jakmile je distraéni modul v horizontalni poloze, pevné dotahnéte oba osteosyntetické

Srouby pomoci vnitfniho pétihranného Sroubovaciho nasadce (internal pentagon =0
screwdriver insert) (Ref. 99-909S) nasazeného v rukojeti (handpiece) (Ref. 99-901A) o>
(obr. 6). )
Aktivujte modul, dokud nevznikne diastéma 2 mm mezi fezaky, aby bylo mozné Ll
zkontrolovat protismérnou silu. )
Deaktivujte pomoci pacientského klice TPD Neo patient key (Ref. 03-750S) opacnym C LYV N
smérem, dokud se fezaky nevrati do plvodni polohy a napéti nezmizi. R L2
Jeden resorbovatelny steh na zadni linii incize je bezpe€nym opatfenim proti

pooperaénimu krvaceni z patrovych vétvi.

Obr. 6

KROK 7
Dotahnéte pojistnou matici pomoci pacientského klice TPD Neo patient key (Ref. 03-750S) a sou¢asné drzte modul
pomoci kloubového klice TPD Neo hinged key (Ref. 03-751A) (obr. 7).

Upozornéni
Nepfitahujte pojistnou matici pfili§ silné, aby nedoslo k posSkozeni zavitu distracni ty¢e TPD Neo.

KROK 8
Po jednom tydnu latence uvolnéte pojistnou matici pomoci pacientského kli¢e TPD Neo patient key (Ref. 03-750S)
a soucasné drzte modul kloubovym kli¢em TPD Neo hinged key (Ref. 03-751A) (obr. 7).
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KROK 9

Aktivace

Pacient je instruovan, aby jednou denné aktivoval TPD Neo o 1/3 mm (1 barevny kod) pomoci pacientského klice
TPD Neo patient key (Ref. 03-750S) tak, Ze jim otaci smérem dold, z kranialni do kaudalni polohy, dokud se
neobjevi dalsi barevny kod. Barevné kody jsou Cervena, Zluta a modra (3 barevné kédy = 1 plna otacka = 1 mm).

Upozornéni: pouzivani pacientského klice TPD patient key

Nasadte hlavici pacientského kli¢e na modul tak, aby rukojet byla blizko hornich fezakua (obr. 8), a tahnéte
smérem doll, dokud se rukojet nedotkne dolnich zubf.

Kli¢ vyjméte a v pfipadé potfeby tento postup opakujte, dokud se neobjevi dalsi barevny kod.

V obtiznych pfipadech (omezené otevreni Ust) mize byt uzitecny kloubovy kli¢ TPD hinged key (Ref. 03-751A)
(obr. 9).

Obr. 8 obr. 9

KROK 10 Dosazené rozsSireni

Jakmile je dosazeno potfebného rozsifeni, musi byt pojistnd matice dotazena pomoci pacientského klice TPD Neo
patient key (Ref. 03-750S) a sou¢asné je tfeba drzet modul kloubovym kli€¢em TPD Neo hinged key (Ref. 03-751A)
(obr. 7).
Po prvni stabilizaci zkontrolujte, zda jsou osteosyntetické Srouby stale pevné fixované. Doporucuje se jejich
opétovné dotazeni v lokalni anestezii.

Upozornéni:
Nepfitahujte pojistnou matici pfili§ silné, aby nedoslo k posSkozeni zavitu distracni tyée TPD Neo distraction rod.

KROK 11
Konsolida¢ni obdobi by mélo trvat nejméné 4 mésice.

KROK 12 Ortodonticka lé¢ba.

Pro kontrolu idealniho zubniho oblouku a zabranéni vzniku jevu oblouku ve tvaru U je nutny fixni ortodonticky
aparat s obloukem (archwire).

To slouzi ke kontrole rozSifeni vice €i méné v pfedni nebo zadni ¢asti.

Ortodonticka Ié¢ba muze zacit Ctyfi az Sest tydnU po zavedeni distraéniho zafizeni.

KROK 13 Odstranéni TPD Neo

e Aplikujte lokalni anestezii.

e Povolte pojistnou matici pomoci pacientského klice TPD Neo patient key (Ref. 03-750S) a sou€asné drzte
modul kloubovym kli¢em TPD Neo hinged key (Ref. 03-751A) (obr. 7).

e Povolte o nékolik otaCek osteosyntetické Srouby v opérnych desti¢kach (abutment plates) systému TPD
Neo.

e Deaktivujte distraéni modul TPD Neo pomoci pacientského klice TPD Neo patient key (Ref. 03-750S)
(otacejte klicem smérem nahoru — z kaudalni do kraniélni polohy) — provedte tfi plné otacky smérem
nahoru.

® (Odstrarite osteosyntetické Srouby a uzavrete distracni modul pro UpIné vyjmuti.
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Postup krok za krokem
Transpalatinalni distraktor — TPD All-in-one

UPOZORNENI

o Pfedoperacni planovani se doporucuje v plné spolupraci s chirurgem a ortodontistou.

e  Spravné zafizeni Ize zvolit pomoci méficich maket TPD (TPD dummies).

e Kazda maketa je pfesnou kopii odpovidajiciho distraktoru TPD (Abutment (opérné) destiCky a distracni
modul).

o  P¥i pfikladani makety do patra postupujte opatrné, aby bylo moZné posoudit tloustku sliznice.

KROK 1

Kortikotomie se provadéji obvyklym zpusobem pro chirurgicky asistovanou rychlou expanzi patra (SA-RPE) s
preruSenim stfedni, pfedni a lateralni opory (obr. 1a—d). Stfedni opora se rozstépi stfednim bukalnim pFistupem.
Provede se uvolnéni septa. Casto dochazi ke krvaceni z malé tepny v kostnim trojuhelniku tvoficim lateraini sténu
nosni dutiny a lateralni stény maxily; toto krvaceni je nutné adekvatné oSetfit, aby se pfedeSlo pooperacnim
problémdm s krvacenim. PferuSeni Ize provést kulatou frézkou (preferované 33 mm, aby bylo umoznéno drénovani
do sinu) pro lateralni oporu, malou Lindemannovou frézkou nebo mensi kulatou frézkou pro pfedni oporu, a také
malym pfimym ostrym osteotomem pro stfedni oporu. Mobilizace segment( se provadi pacivymi pohyby osteotomu
(obr. 1d). Ru¢né zkontrolujte, zda oba segmenty vykazuji stejnou pohyblivost.

KROK 2

Po aplikaci lokalni anestezie s vazokonstriktorem se v patrové gingivé
nad kofeny druhych premolart provedou dva fezy o délce 1 cm
(expanze 3/2: $picak / prvni molar), pfipadné nad prvnimi molary
(paralelni expanze, pokud je zaroven uvolnéno pterygo-maxilarni
spojeni) (obr. 2).

Maly uvolfiovaci fez se vede kolmo na stfed prvniho fezu.

KROK 3

Pfi nasazovani zafizeni Ize pouzit vhodné klesté k udrzeni distraktoru ve spravné
poloze pro zavedeni Sroubu.

Opérna desticka TPD All-in-one oznaéena pismenem ,L“ (left — leva) se umisti
subperiostalné na povrch kosti na levé strané pacienta (obr. 3).

Opérna desticka TPD All-in-one oznacena pismenem ,R* (right — prava) se umisti na
pravou stranu pacienta.

Timto zplsobem je distracni modul TPD All-in-one umistén tak, aby otvory pro
zajistovaci Sroub byly na pravé strané pacienta.

Upozornéni: Obé oznaceni ,L“ (leva) a ,R* (prava) musi byt pfi pohledu do Ust jasné viditelna.

KROK 4 ‘
Zavedte prvni 7mm monokortikalni samovrtny Sroub (self drilling screw) o prdméru 2,0 mm ::i_?'.g' :.i——
(Ref. 70-707S) pouze do poloviny hloubky pomoci vnitfniho pétihranného Sroubovaciho ) (<5
nasadce (internal pentagon screwdriver insert) (Ref. 99-909S) nasazeného v rukojeti 04 ..
(handpiece) (Ref. 99-901A) (obr. 4). e o
Stejné tak zavedte druhy 7mm Sroub pouze do poloviny hloubky. Fig4

Obr. 4
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KROK 5

Vlozte kloubovy kli¢ TPD All-in-one hinged key (Ref. 03-951A) vodorovné do Ust pacienta a nasadte hlavici kli¢e
na distrani modul TPD All-in-one (obr. 5a).

Alternativni aktivace je mozna také pomoci pacientského klice TPD patient key (Ref. 03-950S) (obr. 5b).

Jemné posurite rukojet kloubového klice distalné, abyste oto€ili modul z kranialni do kaudalni polohy (smérem
doll), a aktivujte, dokud se nedosahne lehkého tlaku mezi obéma kostnimi plochami.

Varovani:

Pfi zavadéni TPD All-in-one se za Zadnych okolnosti nepokousejte o aktivaci v opaéném sméru. Pokud k tomu
dojde, distraéni modul se zablokuje proti opérnym destickam a takova manipulace nevyhnutelné zplisobi zlomeni
distraéni tyce.

KROK 6 »
Jakmile je distraéni modul v horizontalni poloze, pevné dotahnéte oba osteosyntetické ?
Srouby pomoci vnitfniho pétihranného Sroubovaciho nasadce (internal pentagon \
(s;:t;?mgi)rlver insert) (Ref. 99-909S) nasazeného v rukojeti (handpiece) (Ref. 99-901A) ;;,_r;' \’f“ﬁrg i.
Aktivujte modul, dokud nevznikne diastéma 2 mm mezi fezaky, aby bylo mozné V. AL
zkontrolovat protismérnou silu. TS A4S D
Deaktivujte pomoci pacientského klice TPD patient key (Ref. 03-950S) opacnym

smérem, dokud se fezaky nevrati do plvodni polohy a napéti nezmizi.

Jeden resorbovatelny steh na zadni linii incize je bezpe€nym opatfenim proti pooperaénimu
krvaceni z patrovych vétvi.

)
KROK 7 g
Otoéte modul do takové polohy, aby byl viditelny jeden ze tfi otvord pro zajiStovaci ( ) -
groub. Ny -
Vlozte zajiStovaci Sroub (locking screw) (Ref. 99-100S) do otvoru pomoci malého “%
Sroubovaku (small screwdriver) (Ref. 99-101A) nebo Sroubovaciho nasadce ‘}W\
(screwdriver insert) (Ref. 99-909S). Pouzijte tento Sroubovéak, aby nedoslo k S
poskozeni zavitu v modulu (obr. 7). Obr. 7

\

KROK 8
Po jednom tydnu latence je nutné vyjmout zajiStovaci Sroub (locking screw) (Ref. 99-100S) pomoci malého
Sroubovaku (small screwdriver) (Ref. 99-101A) nebo Sroubovaciho nasadce (screwdriver insert) (Ref. 99-909S).

KROK 9

Aktivace

Pacient je instruovan, aby jednou denné aktivoval TPD All-in-one o 1/3 mm (1 barevny kod) pomoci pacientského
klice TPD patient key (Ref. 03-950S) ota¢enim smérem dold, z kranialni do kaudalni polohy, dokud se neobjevi
dals$i barevny kod. Barevné kody jsou Cervena, Zluta a modra (3 barevné kédy = 1 plna otacka = 1 mm).

Upozornéni: pouzivani pacientského klice TPD

Nasadte hlavici pacientského kli¢e na modul tak, aby rukojet byla blizko hornich fezaku (obr. 8), a tAhnéte smérem
doll, dokud se rukojet nedotkne dolnich zubu.

Kli¢ vyjméte a v pfipadé potieby tento postup opakujte, dokud se neobjevi dalSi barevny kod.

V obtiznych pfipadech (omezené otevreni Ust) mize byt uziteény kloubovy kli¢ TPD hinged key (Ref. 03-951A)
(obr. 9).
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Obr. 8 Obr. 9

KROK 10 Dosazené rozsireni

Jakmile je dosazeno potfebného rozSifeni, musi byt zajiStovaci Sroub (locking screw) (Ref. 99-100S) vloZen do
jednoho ze tfi otvort v modulu TPD All-in-one pomoci malého Sroubovaku (small screwdriver) (Ref. 99-101A) nebo
Sroubovaciho nasadce (screwdriver insert) (Ref. 99-909S).

Po prvni stabilizaci zkontrolujte, zda jsou osteosyntetické Srouby stale pevné fixované. Doporucuje se jejich
opétovné dotazeni v lokalni anestezii.

Upozornéni:

Ujistéte se, ze je modul dostatecné otevfeny, aby byl otvor pro Sroub volny pro vlozeni zajiStovaciho Sroubu.
Pfed vloZenim zajistovaciho Sroubu peclivé vycistéte otvor pro Sroub.

Nepfitahujte zajiStovaci Sroub pfili§ silné, aby nedoslo k poskozeni zavitu modulu TPD. Davejte pozor pfi zavadéni
zajiStovaciho Sroubu, pokud se objevi tieni. V pfipadé jakéhokoli tfeni otacejte Sroubovakem pomalu zprava doleva
a zpét, dokud nenajdete spravné ,nasednuti“ do zavitu otvoru, a pfi zavadéni zajiStovaciho Sroubu jiZ nebudete citit
tieni.

KROK 11
Doba konsolidace by méla trvat alespor 4 mésice.

KROK 12 Ortodonticka lécba

Pro kontrolu idealniho zubniho oblouku a zabranéni vzniku jevu oblouku ve tvaru U je nutny fixni ortodonticky
aparat s obloukem (archwire). To slouzi ke kontrole rozsiteni vice ¢i méné v pfedni nebo zadni ¢asti.
Ortodonticka Ié¢ba muze zacit Etyfi az Sest tydnd po zavedeni distraéniho zafizeni.

KROK 13 Odstranéni TPD All-in-one

e Aplikujte lokalni anestezii.

e Prfed vlozenim malého Sroubovaku (small screwdriver) (Ref. 99-101A) nebo Sroubovaciho nasadce
(screwdriver insert) (Ref. 99-909S) peclivé vycistéte otvor pro vlozku v zajiStovacim Sroubu.

e VySroubujte zajistovaci Sroub (locking screw) (Ref. 99-1008S).

e Povolte o nékolik otacek osteosyntetické Srouby (osteosynthesis screws) (Ref. 70-707S) v opérnych
desti¢kach (abutment plates) TPD All-in-one.

e Deaktivujte distracni modul TPD All-in-one pomoci pacientského klice TPD patient key (otacejte klicem
smeérem nahoru — z kaudalni do kranialni polohy) — provedte tfi plné otacky smérem nahoru.

e Vpfipadé, Ze je distrani ty¢ posSkozena zajiStovacim Sroubem, je nutné ty¢ zkratit/odfiznout.

e Odstrante osteosyntetické Srouby (osteosynthesis screws) (Ref. 70-707S) a uzavrete distraéni modul pro
uplné vyjmuti.
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Postup krok za krokem
Transpalatinalni distraktor — TPD Classic

UPOZORNENI

o Pfedoperacni planovani se doporucuje v plné spolupraci s chirurgem a ortodontistou.

e  Spravné zafizeni Ize zvolit pomoci méficich maket TPD (TPD dummies).

e Kazda maketa je pfesnou kopii odpovidajiciho distraktoru TPD (abutment (opérné) desticky a distracni
modul).

o  P¥i pfikladani makety do patra postupujte opatrné, aby bylo moZné posoudit tloustku sliznice.

KROK 1

Kortikotomie se provadéji obvyklym zpusobem pro chirurgicky asistovanou rychlou expanzi patra (SA-RPE) s
preruSenim stfedni, pfedni a lateralni opory (obr. 1a—d). Stfedni opora se rozstépi stfednim bukalnim pFistupem.
Uvolnéni septa se provadi pouze pfi jednostranné expanzi. Casto dochazi ke krvaceni z malé tepny v kostnim
trojuhelniku tvoficim lateralni st&nu nosni dutiny a lateralni stény maxily; toto krvaceni je nutné adekvatné osetfit,
aby se predeslo pooperacnim problémdm s krvacenim. Preru$eni Ize provést kulatou frézkou (preferované 33 mm,
aby byl umoznén odtok do sinu) pro lateralni oporu, malou Lindemannovou frézkou nebo mensi kulovitou frézkou
pro pfedni oporu a ostrym osteotomem o Sifce 1 cm pro stfedni oporu. Mobilizace segment( se provadi pacivymi
pohyby 1cm Sirokym osteotomem (obr. 1d). Ruéné zkontrolujte, zda oba segmenty vykazuji stejnou pohyblivost.

KROK 2

Po aplikaci lokalni anestezie s vazokonstriktorem se v patrové gingivé
nad kofeny druhych premolart provedou dva fezy o délce 1 cm
(expanze 3/2: $picak / prvni molar), pfipadné nad prvnimi molary
(paralelni expanze, pokud je zaroven uvolnéno pterygo-maxilarni
spojeni) (obr. 2).

Maly uvolfiovaci fez se vede kolmo na stfed prvniho fezu.

Obr 2

KROK 3

Opérné desticky (abutment plates) (Ref. 03-800A) se umisti subperiostalné na povrch kosti (obr. 3). Je tfeba dbat
na to, aby byly desti¢ky umistény dostate¢né vysoko, vodorovné a pfesné naproti sobé. Upozoriujeme, Ze opérné
desticky jsou oznaceny vlevo (L) a vpravo (R). Desticky se fixuji 7mm monokortikalnimi samovrtnymi Srouby
(monocortical self-drilling screws) o priméru 2,0 mm (Ref. 70-707S) (obr. 4).

Upozornéni: Obé oznaceni ,L* (leva) a ,R* (pravd) musi byt pfi pohledu do ust jasné viditelna.

Obr 3 Obr 4
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KROK 4
Jeden resorbovatelny steh na zadni linii incize je bezpe€nym opatfenim proti pooperacnimu krvaceni z patrovych
vétvi (obr. 5).

KROK 5

Zavedeni vyZaduje urcité roztaZzeni kostnich segmentt a Upravu Sifky modulu (obr. 6). Modul by mél byt umistén
tak, aby k expanzi dochazelo, kdyz pacient otaci pacientskym klicem (patient key) (Ref. 03-905S) z kranialni do
kaudalni polohy. To znamena, Ze otvory pro zajitovaci Sroub musi byt na pravé strané.

Vlozte zajiStovaci Sroub (locking screw) (Ref. 99-100S) do otvoru pomoci malého Sroubovaku (small screwdriver)
(Ref. 99-101A) nebo Sroubovaciho nasadce (screwdriver insert) (Ref. 99-909S). Pouzijte tento Sroubovak, aby
nedoslo k poskozeni zavitu v modulu (obr. 7).

Obr 6 Obr7

Upozornéni
Modul je z bezpecnostnich ddvodl vhodné fixovat bilateralné k premolardm jemnou titanovou ligaturou. K tomuto

Ucelu jsou v distrakéni tyci pfipraveny malé otvory (obr. 8).

Obr 8

KROK 6
Po jednom tydnu latentniho obdobi je nutné odstranit aretaéni Sroub (locking screw) (ref. 99-100S) pomoci malého
Sroubovaku (small screwdriver) (ref. 99-101A) nebo Sroubovaciho nasadce (screwdriver insert) (ref. 99-909S).
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KROK 7 Aktivace

Pacient je instruovan, aby jednou denné aktivoval TPD o 1/3 mm (1 barevny kéd) pomoci pacientského klice TPD
patient key (ref. 03-9508S) tak, Ze jej oto¢i smérem doll, dokud se neobjevi nasledujici barevny kéd. Barevné
kddy jsou Cervend, zlutda a modra (3 barevné kédy = 1 Uplna otacka = 1 mm).

Upozornéni: pouziti pacientského klice TPD patient key

Nasadte hlavici pacientského klice na modul tak, aby rukojet byla v blizkosti hornich fezaku (obr. 8), a tahem
smérem dolu aktivujte, dokud se rukojet nedotkne dolnich zubd.
Kli¢ vyjméte a v pfipadé potieby tento postup opakujte, dokud se neobjevi daldi barevny kaod.
V obtiznych pfipadech (omezené otevirani ust) mize byt uziteCny kloubovy kli¢ TPD hinged key (ref. 03-951A)
(obr. 10).

Obr 9 Obr 10

KROK 8
Modul Ize v pFipadé potfeby snadno vymeénit za vétsi model.

KROK 9 Obdobi po dosazeni expanze

Jakmile je dosazeno potfebné expanze, musi byt aretaéni Sroub (locking screw) (ref. 99-100S) zaveden do jednoho
ze tfi otvord se zavitem v modulu TPD Classic pomoci malého Sroubovaku (small screwdriver) (ref. 99-101A) nebo
Sroubovaciho nasadce (screwdriver insert) (ref. 99-909S).

Po prvni stabilizaci zkontrolujte, zda jsou osteosyntetické Srouby stale pevné fixovany. Doporucuje se jejich
dotazeni v lokalni anestezii.

Upozornéni:
Ujistéte se, Ze je modul otevien dostateéné, aby byl otvor pro Sroub volny pro zavedeni aretacniho Sroubu.
Pred zavedenim aretacniho Sroubu peclivé vycistéte otvor se zavitem.

Aretacni Sroub pfili§ silné neutahujte, aby nedoSlo k poskozeni zavitu modulu TPD. Davejte pozor pfi zavadéni
aretaCniho Sroubu, pokud se objevi odpor (tfeni). V pfipadé odporu otacejte Sroubovakem pomalu zprava doleva a
zpét, dokud nenajdete spravny nabéh do zavitu otvoru, a pfi zavadéni aretacniho Sroubu jiz nebude citit tfeni.

KROK 10
Konsolida¢ni obdobi by mélo trvat nejméné 4 mésice.

KROK 11 Ortodonticka lécba

K zaijisténi idealniho tvaru zubniho oblouku a k prevenci fenoménu oblouku ve tvaru U je nutny fixni aparat s
obloukem (archwire).

Tim Ize Fidit, zda expanze probiha vice ¢i méné v pfednim nebo zadnim useku.

Ortodontickou lé¢bu Ize zahdjit za 4 az 6 tydnl po zavedeni distrakéniho zafizeni.

KROK 12 Odstranéni TPD:

¢ Aplikujte lokalni anestezii.

e Pfed zavedenim malého Sroubovaku (small screwdriver) (ref. 99-101A) nebo Sroubovaciho nasadce
(screwdriver insert) (ref. 99-909S) peclivé vycistéte otvor pro nastroj v aretacnim Sroubu.

e VySroubujte aretani Sroub (locking screwdriver) (ref. 99-1008S).

o Deaktivujte distrakéni modul TPD Classic pomoci pacientského kli¢e TPD patient key (ref. 03-950S) a
modul vyjméte.

e V pfipadé, Ze je distrakéni ty€ poSkozena aretaénim Sroubem, je nutné ty¢ zkratit (odfiznout).

e VySroubujte osteosyntetické Srouby (osteosynthesis screws) (ref. 70-707S) a odstrante abutmentové
ploténky (abutment plates) (ref. 03-800A).
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Vysvétleni symbolii:

Ctéte navod k pouziti

Pozor (vystraha)

Nepouzivat opétovné

P> =

Katalogové cislo

)
m
n

LOT Kod Sarze
u Vyrobce
Nesterilni

Nepouzivejte, jestlize je baleni poSkozeno a ctéte

@ navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek

Jedineény identifikator prostfedku

H Sterilizovano ozarenim

Pouzit do data

Systém dvojité sterilni bariéry

Identifikace pacienta (*)

Webové stranky s informacemi pro pacienty(*)

E?@mgéé

q
+

Zdravotnické zafizeni nebo lékar(*)
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Datum (datum implantace)(*)

(*) Symboly jsou soucasti implantatové karty dodavané vyrobcem s distraktory Transpalatal Distractors.

Ce

1639

Zdravotnicky prostfedek tfidy Ilb
BASIC UDI-DI : 540700775DISEQ

VYROBCE:
“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM - BELGIUM

www.surgi-tec.com
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