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

(Transpalatinalne distraktory)
SLOVENCINA SLOVENCINA

TENTO NAVOD NA POUZITIE SI PRED KLINICKYM
Urceny ucel

POUZITIM TREBA POZORNE PRECITAT.

Chirurgicky asistovana rychla expanzia podnebia (SA-RPE) pomocou transpalatinalneho distratného zariadenia je
zavedena technika, pri ktorej sa horna €elust chirurgicky oslabi v oblasti opornych pilierov a nasledne sa rozSiri
expanznym zariadenim fixovanym na podnebi. Po¢as konsolidacného obdobia po distracnej faze nadobuda maxila
svoju pdvodnu pevnost. Spolo¢nost’ Surgi-Tec odporuca:

e pouzit TPD All-in-one, ak distracny modul pokryva pozadovanu vzdialenost distrakcie;

e pouzit TPD Classic, ak je potrebné pocas liecby vymenit distracny modul;

e pouzit TPD Neo, ak je vhodny subtilnejsi tvar.

Urceni pouzivatelia
e Implantaciu vykonavaju primerane vyskoleni a kvalifikovani Ustni, Celustni a tvarovi chirurgovia.
o Pociato€nu aktivaciu distrakcie vykonava chirurg.
o Naslednu priebeZnu aktivaciu distrakcie vykonava pacient.

Urcéena populacia pacientov

e Pacienti od 14 rokov, ktori potrebuju transpalatinalnu distrakciu a podstupuju chirurgicky asistovanu rychlu
expanziu podnebia (SA-RPE).

e Vek pacienta sa moéze lisit, pretoze pouzitie distracnych zariadeni ur€uje maxilofacialny chirurg. U
pacientov mladSich ako 14 rokov mozno distrakciu dosiahnut aj bez SA-RPE.

e  Spolo¢nost Surgi-Tec neodporuca pouzivanie distracnych zariadeni u gravidnych alebo doj€iacich zien.
Samotné zariadenia gravidnym alebo dojCiacim zenam neSkodia, avSak chirurgicky vykon vyzaduje
pouzitie anestetika; anestézia méze mat nepriaznivy ucinok na gravidné alebo dojciace pacientky.

Urcené prostredie
e Ur€enym prostredim na pouzivanie TPD st nemocnice a kliniky.

Vykonnostné charakteristiky

TPD All in one a TPD Classic umozfiuju dosiahnut nasledujuce distracné vzdialenosti:
TPD All in one - Modul 1 22 mm distrakcia

TPD All in one - Modul 2 30 mm distrakcia

TPD All in one - Modul 2,5 39 mm distrakcia

TPD All in one - Modul 3 47 mm distrakcia

TPD All in one - Modul 4 58 mm distrakcia

TPD Neo umoznuje dosiahnut nasledujuce distra¢né vzdialenosti:
e TPD Neo - Modul 1 24 mm distrakcia
e TPD Neo - Modul 2 32 mm distrakcia
e TPD Neo - Modul 2,5 43 mm distrakcia
e TPD Neo - Modul 3 52 mm distrakcia
Informacie o materiali
Oporné platnicky Surgi-Tec TPD su vyrobené z titanu triedy 2 podla ASTM F-65, ISO 5832-2.

Distratné moduly Surgi-Tec TPD, suvisiace osteosyntetické skrutky a zaistovacia skrutka su vyrobené z titanu
triedy 5 — TiAl6V4 (ELI) podla ASTM F 136, ISO 5832-3.

ZloZenie titanu triedy 2 (EN — Ti2):

Uhlik Zelezo Kyslik Dusik Vodik Titan
Max Max Max Max Max ZvySok
0,08 % 0,30% 0,25% 0,03% 0,0125%
ZlozZenie titanu triedy 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 zvySok
0,08 % 0,25% 0,13% 0,05% 0,012% % % 0,005%
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Indikacie
Transpalatinalne distraktory su indikované v pripadoch, ked je transpalatinalna distrakcia potrebna na ulfahenie
lieCby:

zUZenia hornej Celuste;
dentalnych malokluzif;
stiesnenosti chrupu;
dychania ustami;
estetiky usmevu.

Kontraindikacie
e Preexistujuca alebo suspektnd infekcia v mieste implantacie alebo v jeho blizkosti.

Znama alergia a/alebo hypersenzitivita na materialy implantatu.

Obmedzené prekrvenie a znizena alebo nedostatocna kvalita kosti na upevnenie opornych platniciek.

Pacienti, ktori su pocas lieCebnej fazy nespdsobili a/alebo nespolupracuju.

Pacienti s nevyhovujucou ustnou hygienou.

Pacienti s anamnézou imunodeficiencie, lieCby steroidmi, poruch zrazania krvi, nekontrolovaného

endokrinologického ochorenia, reumatického ochorenia, ochorenia kosti, diabetickych komplikacii alebo

cirhozy pecene, pripadne akéhokolvek iného systémového alebo akutneho ochorenia.

e TPD sa nesmie pouzit, ak pacient podstupuje radioterapiu oblasti hlavy.

e TPD Classic a TPD All-in-one: pacienti, ktori maju tazkosti s rozliSovanim farebnych znaciek na zariadeni
(napr. porucha farebného videnia).

e Pacienti s ochoreniami gingivy a parodontu.

e Ak je vzdialenost medzi pravym a lavym podnebnym hrebefiom mensia ako 15,5 mm, TPD nemozZno
zaviest.

Mozné neziaduce ucinky

Uvolnenie implantatu v dosledku uvolnenia skrutiek alebo zlyhania skrutky.
Precitlivenost na kov alebo alergické reakcie.

Problémy s ustnou hygienou.

Asymetricka expanzia.

Stazené odstranenie v désledku prerastania kosti.

Poskodenie zubov.

Fonetické problémy.

Pokles maxily pocas liecby.

Mozné dentoalveolarne zmeny.

Morbidity suvisiace s ortognatnou chirurgiou:

— podrazdenie makkych tkaniv, poskodenie nervu alebo penetracia korefia v désledku chirurgickej
traumy;

— skora alebo neskora infekcia, povrchova aj hiboka;

— zvySena fibroticka tkanivova reakcia v okoli operacnej oblasti;
— pooperacny opuch;

— krvacanie z nosa;

— pretrvavajuca pooperacna unava alebo bolest;

— nepravé aneuryzmy;

— artériovendzne fistuly;

— obstrukcia slzného kanala po osteotomii maxily;

— problémy temporomandibularneho kibu (TMK);

— Gasta maxilarna sinusitida;

— nestabilna maxila.

Varovania a preventivne opatrenia

e Pred prvym pouzitim si precitajte vSetku dostupnu dokumentaciu.

e Skontrolujfe  neporuSenost  obalu; ak je obal poSkodeny, vyrobok nepouzivajte.
Nikdy nepouzivajte vyrobky, ktoré boli poSkodené pocas prepravy alebo nespravnou manipuléciou.

e Vyrobky oznacené ako ,sterilné” su sterilizované gama ziarenim a dodavaju sa v sterilnych priehladnych
vreckach. Su pripravené na pouzitie, pokial nebolo poskodené pdvodné balenie. Ak je obal poSkodeny,
bezodkladne informujte vyrobcu. Zdravotnicku pomécku nepouzivajte po datume pouzitelnosti uvedenom
na Stitkoch. Sterilni pombcku uchovavajte v suchom a bezpraSnom prostredi.

e TPD mozu pouzivat iba zdravotnicki pracovnici s prisluSnou odbornou kvalifikaciou, ktori si oboznameni
s danym postupom. Podrobné pokyny k vykonu najdete v postupoch krok za krokom.
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e DodrZiavajte prislusné postupy u pacientov lie€enych antikoagulanciami, antiagregacnou lie¢bou alebo
aspirinom.

e LieCebna skupina: dospeli a deti s potvrdenou skeletalnou zrelostou; chirurg sa vSak musi pri rozhodovani
o pouziti konkrétneho vyrobku u konkrétneho pacienta vzdy riadit svojim klinickym usudkom.

e Pocas zavadzania TPD neohybajte oporné platniky s cieflom prispésobit’ ich podnebiu pacienta.

e Pouctte pacienta, aby po implantacii na pomécku nevyvijal nadmerné sily ani s fiou nemanipuloval.

e Dodrzte latenéné obdobie 5 az 7 dni pred zagatim distrakcie. Na zabranenie nadmernej expanzie sa
odporuca aktivovat distraktor o jednu znacku denne, maximalne o dve znacky denne.

e Informujte pacienta o0 moznych neziaducich uc&inkoch. Zdéraznite vyznam Ustnej hygieny a potrebu
pravidelnych kontrol.

e Jasne informujte pacienta, Zze medzi rezakmi vznikne diastéma (v rozsahu 4 az 10 mm); tato bude neskér
upravena ortodontickou lieCbou po dosiahnuti distrakcie.
S pacientom prediskutujte oCakavania spojené s operaciou TPD.
Pacient ma byt pouceny, aby chirurgovi hlasil akékolvek nezvy€ajné zmeny v oblasti strednej Casti tvare
al/alebo mandibuly, a v pripade asymetrickej zmeny ma byt starostlivo sledovany.

e Spolo¢nost Surgi-Tec neodpori€a konkrétny chirurgicky postup pre konkrétneho pacienta.
Operujuci chirurg je zodpovedny za vyber vhodného transpalatinalneho distraktora pre kazdy jednotlivy
pripad.

e  Spolo¢nost Surgi-Tec odporuca pouzivat iba vhodné skrutky Surgi-Tec a prislusné nastroje Surgi-Tec.

e TPD su uréené na jednorazové pouzitie a nesmu sa opakovane pouzit.
Opéatovné pouzitie m6ze narusit' Strukturalnu integritu pomocky a moéze vytvorit' riziko kontaminacie v
dosledku prenosu infekéného materialu medzi pacientmi. To méze viest k poskodeniu pacienta alebo
pouzivatela.

e TPD sa ma  odstranit, ked uz nie je potrebny na  ortodonticku lie€bu.
Implantaty, ktoré boli pouZité u pacienta a nasledne odstranené, sa musia zlikvidovat ako zdravotnicky
odpad v uréenom kontajneri v sulade so vSetkymi miestnymi predpismi a/alebo bezpeénostnym
programom vas$ej institucie.

o Asymetricka expanzia TPD moZze viest k potrebe korekénej ortognatnej operacie.

e Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu &lenského statu EU.

Cistenie a dezinfekcia vyrobkov oznaéenych ako ,,nesterilné“

e VSetky implantaty systému Surgi-Tec Transpalatal Distractors, ktoré sa dodavaju ako ,nesterilné®, sa
musia pred pouzitim vy¢istit, dezinfikovat a sterilizovat. To plati aj pre prvé pouzitie po dodani. Pred
pripravou sa musi odstranit vSetok obalovy material.

e Dokladné Cistenie a dezinfekcia su nevyhnutné na ucinnu sterilizaciu.

o VsSetky komponenty implantatu su ur€ené na jedno jediné pouzitie u jedného pacienta

e Je vaSou zodpovednostou zabezpedit, aby boli implantaty pri pouZiti uplne sterilné, aby sa pouZivali
dostato¢ne validované postupy Cistenia/dezinfekcie a sterilizacie Specifické pre dani pomdcku a vyrobok,
aby sa pouzivané zariadenia (dezinfektor, sterilizator) pravidelne servisovali a kontrolovali, a aby sa pri
kazdom cykle dodrziavali validované parametre a/alebo parametre odporu¢ané vyrobcom.

e Musia sa dodrziavat aj zakonné predpisy platné vo vadej krajine a hygienické poziadavky nemocnice. Plati
to najma pre rézne pokyny tykajuce sa uc€innej deaktivacie priénov.

e Spolocnost Surgi-Tec pouzila v procese validacie automatizovaného Cistenia a dezinfekcie pripravok
,Neodisher MediClean forte* a postupovala podla pokynov vyrobcu (pokyn Dr. Weigert). Validacia bola
vykonana podla niZSie uvedenej tabulky.

e V dalSej CcCasti tohto dokumentu sa pri teplote vody pouzivaja tieto definicie:
Studena voda: T <40 °C
Tepla voda: T > 40 °C

e Pri vybere dezinfektora sa uistite, Ze Cistiaci proces zahffia nasledujuce fazy v sulade s normou EN ISO
15883.

e Vykonaju sa nasledujuce kroky predbezného Cistenia: oplachovanie skuSobnych predmetov pod studenou
teélicou vodou z vodovodu podas 5 minit; POZNAMKA: ski$obné predmety sa NESMU rozoberat a
skrutkovatelné &asti sa NESMU uvadzat do pohybu.
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Faza Teplota Trvanie Cinnost’
Predoplachovanie Neuplatiiuje sa Cas namadania > 120 s/ | Studené voda z vodovodu
2 min (teplota < 40 °C)
Cistiaci cyklus .. . Cas namadania > 300 s / Tepla voda z vodovodu
Teplota Cistenia 45 °C 5 min (teplota > 40 OC)
Odporucany detergent:
Neodisher Mediclean
Forte. Koncentracia: 0,6
% (v/v)
Cistiaci cyklus Teplota Cistenia 55 °C Cas namadania > 300 s/ | Teplé voda z vodovodu
5 min (teplota > 40 °C).
Odporucany detergent:
Neodisher Mediclean
Forte. Koncentracia: 0,6
% (v/v)
Oplachovanie po Teplota oplachovania > 40 °C | Cas oplachovania > 60 s/ | Tepld voda z vodovodu
Cisteni 1 1 min (teplota > 40 °C)
Oplachovanie po Teplota oplachovania < 40 °C | Cas oplachovania > 60 s / | Studena voda z vodovodu
Cisteni 2 1 min (teplota < 40 °C)
Tepelna dezinfekcia | Tepelna dezinfekcia (A, Cas naméacgania>60s/1 | S demineralizovanou (Dl)
(Ao hodnota > 600)* | hodnota > 600)* (A, hodnota | min (A, hodnota > 600) vodou a/alebo Cistenou
(Ao hodnota > > 3000) \n> 300 s /5 min (A vodou; nepridavajte dalsi
3000) hodnota > 3000) detergent
Susenie Lo Cas sudenia > 1500 s / 25 | Proces susenia
Teplota susenia > 110 °C min*
(*) Zodpoveda validovanej poloZke pre najhorsi pripad.

Uvedené informacie vychadzaju z pouzitia pripravku ,Neodisher MediClean forte* od spolo¢nosti Dr.
Weigert; validacia bola vykonana pri koncentracii 0,60 % v/v pri 55 °C; ak sa pouzije iny detergent,
expozi¢né €asy, koncentracie a teploty sa mozu lisit; je potrebné dodrzZiavat prislusné pokyny
prislusného vyrobcu.

Vyrobky sa musia bezprostredne po tomto procese Uplne vysusit. Odporuca sa susit’ vyrobky
medicinalnym stlatenym vzduchom; tento spbsob je obzvlast Setrny a ucinny. V opaénom pripade
mozno pouzit jednorazové utierky bez viakien (napr. Perform classic od Schiilke & Mayr). Ak je to
relevantné, vyrobky sa musia uchovavat v €istom prostredi, kym nie su Uplne suché.

Kontrola

Balenie

Vo vSeobecnosti je dostatocna Cistota zakladnou podmienkou uspesnej sterilizacie. Pred zabalenim
vyrobkov na sterilizaciu sa musia vyrobky vizualne skontrolovat. (Odporucanie: pouzivajte osvetlenie
pracoviska, idealne so zva¢Sovacimi pomdckami.)

Po vygisteni a dezinfekcii skontrolujte transpalatinalne distraktory a prisluSenstvo, ¢i nie si poskodené a
kontaminované.

Pri moduloch TPD skontrolujte funkénost vSetkych pohyblivych Easti otvorenim a zatvorenim modulu.

Spolocnost Surgi-Tec odporu¢a jednoduché sterilizané balenie (jednoduché alebo dvojité balenie)
alalebo je mozné pouZit aj iné sterilizacné kontajnery.

Sterilizacia vyrobkov oznaéenych ako ,,nesterilné“

Oporné platnic¢ky Surgi-Tec TPD su vyrobené z titanu triedy 2 — DIN 3.7035.

Distratné moduly TPD, osteosyntetické skrutky a zaistovacia skrutka su vyrobené z titdnu triedy 5 — DIN
3.7165.

Pri sterilizaCnom procese sa musia dodrziavat pokyny prislusnych sterilizatorov.

V8etky NESTERILNE vyrobky mozno sterilizovat' v autoklave. Autoklavy musia spifiat poZiadavky
noriem EN 285, resp. EN 13060, pokial ide o validaciu, servis, udrzbu a kontrolu.

Parna sterilizacia sa ma vykonat po odporu¢anom disteni, dezinfekcii, kontrole a zabaleni.

Spolognost Surgi-Tec odporuca, aby sa sterilizacia vykonavala v sulade s nasledujucimi validovanymi
parametrami procesu podfla EN ISO 17665.
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e  Pre pociato€nu aj naslednu sterilizaciu spoloénost’ Surgi-Tec validovala nasledujuce parametre v sulade
s poziadavkami aktualne platnych sterilizacnych noriem EN ISO 17665 a ANSI/AAMI ST79.

e  Cyklus: predvakuovy (dynamické odstranenie vzduchu)

Postup frakcionovany a dynamicky predvakuovy proces
Expozi¢ny €as = 5 minat
(minimalne 5 minut pri 134 °C)
Teplota teplota =2 134 °C
Cas susenia > 20 minut — 30 minut (v komore autoklavu)

e Spolo¢nost Surgi-Tec odporu€a vykonavat sterilizaciu v sulade s vySSie uvedenymi validovanymi
procesmi. Ak pouzivatel vyuziva iné procesy (napr. flash sterilizaciu), tieto musia byt validované
pouzivatelom. Kone¢na zodpovednost' za validaciu sterilizatnych technik a zariadeni nesie pouzivatel.

e Zodpovednost za udrzbu a kvalifikaciu pouzivaného sterilizaéného zariadenia a za validaciu sterilizaného
procesu Specifického pre pouzivatela nesie pouzivatel.

e Po sterilizacii sa vyrobky musia uchovavat v suchom a bezpraSnom prostredi.
Maximalna doba uchovavania zavisi od réznych faktorov, ako su pouzity sterilny bariérovy systém, spdsob
skladovania, podmienky prostredia a manipulacia.

e Pouzivatel ma stanovit maximalnu dobu uchovavania sterilnych vyrobkov do ich pouzitia. V ramci tejto
stanovenej doby sa vyrobky musia pouzit’ alebo znovu spracovat.

e Na sterilizaciu vyrobkov Surgi-Tec nepouzivajte sterilizaciu hordcim vzduchom, radiaénu sterilizaciu,
formaldehydovu sterilizaciu, sterilizaciu etylénoxidom ani nahradné postupy uréené na sterilizaciu
termolabilnych vyrobkov, ako je plazmova alebo peroxidova sterilizacia.

Tento navod na pouzitie a dalSie informacie najdete na internete na adrese www.surgi-tec.com/instructions.
Suhrn  bezpecnosti a klinického vykonu najdete na verejnej webovej stranke EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informacie tykajuce sa vyplnenia implantacnej karty dodavanej s transpalatinalnymi distraktormi

e  Spolo¢nost Surgi-Tec dodava k transpalatinalnym distraktorom implantacné karty.

e Zadna strana implanta¢nej karty je vopred oznacena informaciami umoznujucimi identifikaciu pomdcky
vratane nazvu pomécky, sériového cisla, Cisla Sarze, UDI, modelu pomécky, ako aj nazvu, adresy a
webovej stranky vyrobcu.

¢ Nemocnica / zdravotnicke zariadenie a zdravotnicky pracovnik musia do dodanej implantac¢nej karty
doplnit’ tieto informacie: (oznacené piktogramom a textom na prednej strane implantacnej karty)

— meno pacienta;

— datum implantacie;

— nazov zdravotnickeho zariadenia;
— meno zdravotnickeho pracovnika.

e Nemocnica / zdravotnicke zariadenie a zdravotnicky pracovnik musia zabezpegit, aby bola implantaéna
karta po vykonani implantacie odovzdana kone&nému pacientovi.
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Postup krok za krokom
Transpalatinalny distraktor — TPD Neo

UPOZORNENIE

e Predoperacné planovanie sa odporu¢a vykonavat v plnej spolupraci chirurga a ortodontistu.

¢ Vhodnu pomécku mozno zvolit pomocou meracich makiet TPD.

e Kazda maketa je presnou képiou svojho zodpovedajuceho TPD. (Oporné platni¢ky a distracny modul.)

e  Pri prikladani makety do podnebia postupujte opatrne, aby bolo mozné posudit hrubku sliznice.
KROK 1

Kortikotébmie sa vykonavaju Standardnym spdsobom pri chirurgicky asistovanej rychlej expanzii podnebia (SA-
RPE), s pretatnutim medialnej, prednej a lateralnej opory (obr. 1a—d). Medialna opora sa rozdeluje medialnym
bukalnym pristupom. Vykona sa uvolnenie septa. Casto dochadza ku krvacaniu z malej artérie v kostnom
trojuholniku tvoriacom lateralnu stenu nosa a lateralne steny maxily; toto krvacanie sa musi adekvatne oSetrit, aby
sa predi$lo pooperacnym problémom s krvacanim. Pretatie mozno vykonat gulatou frézou (prednostne 33 mm, aby
sa umoznila drenaz do sinusu) pre lateralnu oporu, malou Lindemannovou frézou alebo men$ou gulatou frézou pre
prednu oporu, ako aj malym rovnym ostrym osteotémom pre medialnu oporu. Mobilizacia segmentov sa vykonava
pacivymi pohybmi osteotému (obr. 1d). Ru¢ne skontrolujte, ¢i oba segmenty vykazuju rovnaku pohyblivost.

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

KROK 2

Po aplikacii lokalnej anestézie s vazokonstrikénou zlozkou sa v
palatinalnej gingive nad korefimi druhych premolarov (expanzia 3/2 v
oblasti o€ného zuba/prvého molara) alebo prvych molarov (paralelna
expanzia, ak je zaroven uvolnené aj pterygo-maxilarne spojenie)
vykonaju dva rezy dihé 1 cm (obr. 2). Maly uvolfovaci rez sa vedie
kolmo na stred prvého rezu.

Obr 2

KROK 3

Pri zavadzani pomécky mozno na udrzanie distraktora v spravnej polohe pri zavadzani
skrutky pouzit vhodné klieSte. Oporna platni¢ka TPD Neo oznacena pismenom ,L“ (fava) sa
umiestni subperiostalne na povrch kosti na lavej strane pacienta (obr. 3).

Oporna platnicka TPD Neo oznagenéa pismenom ,R* (prava) sa umiestni na pravu stranu
pacienta. Tymto spésobom sa distracny modul TPD Neo umiestni tak, aby bola poistna
matica na pravej strane pacienta.

Upozornenie: Obe oznalenia L (fava) a R (pravd) musia byt pri pohlade do ustnej dutiny jasne viditelné.
%9

KROK 4 >, J)
Zavedte prvi 7 mm monokortikalnu samovrtnu skrutku (monocortical self drilling screw) s =
priemerom 2,0 mmRef. 70-707S) iba do polovice hibky pomocou vnutorného pentagonalneho Za S (r)
skrutkovacového nastavca (Ref. 99-909S) nasadeného na jeho rukovat (Ref. 99-901A) (obr. ) (<)

Rovnakym spdsobom zavedte aj druhti 7 mm skrutku iba do polovice hibky.
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Obr 4

KROK 5

Kibovy klug TPD Neo (Ref. 03-751A) vlozte horizontalne do Ust pacienta a hlavu klG¢a nasmerujte na distraény
modul TPD Neo (obr. 5a).

Alternativne je mozné aktivaciu vykonat aj pomocou pacientskeho klu¢a TPD Neo (Ref. 03-750S) (obr. 5b).
Jemne zatladte rukovét kibového kluga distalne, aby sa modul otogil z kranialnej do kaudalnej polohy (nadol), a
aktivujte ho dovtedy, kym sa medzi oboma kostnymi plochami nedosiahne mierny tlak.

Varovanie:

Pri zavadzani TPD Neo sa v ziadnom pripade nepokusSajte o aktivaciu v opatnom smere. V takom pripade sa
distraény modul zablokuje oproti opornym platni¢kam a takato manipulacia nevyhnutne spdsobi zlomenie distracnej
tycky.

KROK 6

Ked je distracny modul v horizontalnej polohe, pevne dotiahnite obe osteosyntetické skrutky pomocou vnutorného
pentagonalneho skrutkovacového nastavca (Ref. 99-909S) nasadeného na jeho .

rukovat (Ref. 99-901A) (obr. 6). FA

Aktivujte modul dovtedy, kym medzi rezakmi nevznikne diastéma 2 mm, aby sa ~4 .
skontrolovala protisila. ‘/ =
Potom vykonajte deaktivaciu pomocou pacientskeho klu¢a TPD Neo (Ref. 03-750S) —;—*———-Q;,__ @)
opacnym spbsobom, aZ kym sa rezaky nevratia do svojej pévodnej polohy a napétie V' @
nezmizne. ‘ ,Y AW
Jedna vstrebatelna sutura v zadnej linii rezu predstavuje bezpecné opatrenie proti O;r6

pooperaénému krvacaniu z palatinalnych vetiev.

KROK 7
Dotiahnite poistni maticu pomocou pacientskeho kfu¢a TPD Neo (Ref. 03-7508) a pritom pridrzujte modul
pomocou klbového klu¢a TPD Neo (Ref. 03-751A) (obr. 7).

Upozornenie
Poistnu maticu nedotahujte nadmernou silou, aby nedo$lo k poskodeniu zavitu distraénej tycky TPD Neo.

Obr7

KROK 8
Po jednom tyzdni latencného obdobia uvolnite poistnu maticu pomocou pacientskeho kfu¢a TPD Neo (Ref. 03-
7508S) a pritom pridrzujte modul pomocou klbového klui¢a TPD Neo (Ref. 03-751A) (obr. 7).

KROK 9

Aktivacia

Pacient je pouceny, aby aktivoval TPD Neo o 1/3 mm (1 farebné oznacenie) jedenkrat denne pomocou
pacientskeho klu¢a TPD Neo (Ref. 03-750S) jeho ota¢anim smerom nadol, z kranialnej do kaudalnej polohy, az
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kym sa neobjavi dalSie farebné oznacenie. Farebné oznacenia su €ervené, zIté a modré (3 farebné oznacenia =
1 aplna otacka =1 mm).

Upozornenie: pouzitie pacientskeho kluéa TPD

Nasadte hlavicu pacientskeho kli¢a na modul tak, aby bola rukovat v blizkosti hornych rezakov (obr. 8), a potiahnite
smerom nadol, az kym sa rukovat nedotkne dolnych zubov.

KIa¢ vyberte a v pripade potreby tento postup opakujte, az kym sa neobjavi dalSie farebné oznacenie.
V zlozitych pripadoch (obmedzené otvaranie Ust) méze byt uzitoény kibovy kiug TPD (Ref. 03-751A) (obr. 9).

Obr 8 Obr 9

KROK 10 Obdobie po dosiahnuti expanzie

Po dosiahnuti pozadovanej expanzie sa musi poistna matica dotiahnut pomocou pacientskeho kli¢a TPD Neo
(Ref. 03-750S) a pritom pridrzovat modul pomocou kibového kliéa TPD Neo (Ref. 03-751A) (obr. 7).
Po pociatocnej stabilizacii skontrolujte, i su osteosyntetické skrutky stale pevne fixované. Ich opatovné dotiahnutie
sa odporuca v lokalnej anestézii.

Upozornenie:
Poistni maticu nedotahujte nadmernou silou, aby nedo$lo k poskodeniu zavitu distraénej tycky TPD Neo.

KROK 11
Konsolidacné obdobie ma trvat najmenej 4 mesiace.

KROK 12 Ortodonticka liecba

Na zabezpecenie spravneho tvaru zubného obluka a na zabranenie vzniku obluka v tvare U je potrebny oblukovy
ortodonticky aparat.

To umozriuje kontrolovat expanziu viac alebo menej v prednom alebo zadnom useku.

Ortodonticka lie€ba mdze zacat po Styroch az Siestich tyzdfioch od zavedenia distraéného zariadenia.

KROK 13 Odstranenie TPD Neo

o Aplikujte lokalnu anestéziu

e  Odskrutkujte poistni maticu pomocou pacientskeho kld¢a TPD Neo patient key (Ref. 03-750S) a pritom
pridrzujte modul pomocou kibového kltiga TPD Neo hinged key (Ref. 03-751A) (obr. 7).

o Osteosyntetické skrutky v opornych platnickach TPD Neo povolte o niekolko otacok.

e Deaktivujte distracny modul TPD Neo pomocou pacientskeho kld¢a TPD Neo (Ref. 03-7508S) (otocte
k€ smerom nahor — z kaudalnej do kranialnej polohy) — vykonaijte tri Upiné otacky smerom nahor.

e Odstrante osteosyntetické skrutky a uzavrite distraény modul, aby sa dokonéilo odstranenie.
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Postup krok za krokom
Transpalatinalny distraktor — TPD All-in-one

UPOZORNENIE

e Predoperacné planovanie sa odporu¢a vykonavat v plnej spolupraci chirurga a ortodontistu.

¢ Vhodnu pomécku mozno zvolit pomocou meracich makiet TPD.

e Kazda maketa je presnou képiou svojho zodpovedajuceho TPD. (Oporné platni¢ky a distracny modul.)

e Pri prikladani makety do podnebia postupujte opatrne, aby bolo mozné posudit’ hrubku sliznice.
KROK 1

Kortikotébmie sa vykonavaju Standardnym spdsobom pri chirurgicky asistovanej rychlej expanzii podnebia (SA-
RPE), s pretatnutim medialnej, prednej a lateralnej opory (obr. 1a—d). Medialna opora sa rozdeluje medialnym
bukalnym pristupom. Vykona sa uvolnenie septa. Casto dochadza ku krvacaniu z malej artérie v kostnom
trojuholniku tvoriacom lateralnu stenu nosa a lateralne steny maxily; toto krvacanie sa musi adekvatne oSetrit, aby
sa predi$lo pooperacnym problémom s krvacanim. Pretatie mozno vykonat gulatou frézou (prednostne 33 mm, aby
sa umoznila drenaz do sinusu) pre lateralnu oporu, malou Lindemannovou frézou alebo men$ou gulatou frézou pre
prednu oporu, ako aj malym rovnym ostrym osteotémom pre medialnu oporu. Mobilizacia segmentov sa vykonava
pacivymi pohybmi osteotému (obr. 1d). Ru¢ne skontrolujte, ¢i oba segmenty vykazuju rovnaku pohyblivost.

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

KROK 2

Po aplikacii lokalnej anestézie s vazokonstrikénou zlozkou sa v
palatinalnej gingive nad korefimi druhych premolarov (expanzia 3/2 v
oblasti o€ného zuba/prvého molara) alebo prvych molarov (paralelna
expanzia, ak je zaroven uvolnené aj pterygo-maxilarne spojenie)
vykonaju dva rezy dihé 1 cm (obr. 2). Maly uvolfovaci rez sa vedie
kolmo na stred prvého rezu.

KROK 3

Pri zavadzani pomécky mozno na udrzanie distraktora v spravnej polohe pri zavadzani
skrutky pouzit vhodné klieste.

Oporna platnicka TPD All-in-one ozna¢ena pismenom ,L“ (fava) sa umiestni subperiostalne
na povrch kosti na lavej strane pacienta (obr. 3).

Oporna platni¢ka TPD All-in-one oznacena pismenom ,R* (prava) sa umiestni na pravu
stranu pacienta.

Tymto spésobom sa distracny modul TPD All-in-one umiestni tak, aby boli otvory pre
poistnu skrutku na pravej strane pacienta.

Upozornenie: Obe oznacenia L (favd) a R (prava) musia byt pri pohlade do Ustnej dutiny jasne viditelné.

KROK 4 . T
Zavedte prvu 7 mm monokortikalnu samoreznu skrutku s priemerom 2,0 mm (Ref. 70-707S) N

iba do polovice hlbky pomocou vnutorného pentagonalneho skrutkovacového nastavca (Ref. O
99-909S) nasadeného na jeho rukovat (Ref. 99-901A) (obr. 4). )
Rovnakym sp6sobom zavedte aj druhd 7 mm skrutku iba do polovice hibky. XYV

Obr 4
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KROK 5

Kibovy kiu¢ TPD All-in-one hinged key (Ref. 03-951A) vloZte horizontalne do Ust pacienta a hlavu kli¢a nasmeruijte
na distracny modul TPD All-in-one (obr. 5a).

Alternativne je mozné aktivaciu vykonat aj pomocou pacientskeho kfu¢a TPD patient key (Ref. 03-950S) (obr. 5b).
Jemne zatladte rukovat kibového kluga distalne, aby sa modul otogil z kranialnej do kaudalnej polohy (nadol), a
aktivujte ho dovtedy, kym sa medzi oboma kostnymi plochami nedosiahne mierny tlak.

Varovanie:

Pri zavadzani TPD All-in-one sa v ziadnom pripade nepoku$ajte o aktivaciu v opaénom smere. V takom pripade sa
distraény modul zablokuje oproti opornym platni¢kam a takato manipulacia nevyhnutne spdsobi zlomenie distracnej
tycky.

KROK 6

Ked je distracny modul v horizontalnej polohe, pevne dotiahnite obe osteosyntetické skrutky pomocou vnutorného
pentagonalneho skrutkovacového nastavca (internal pentagon screwdriver insert) - —
(Ref. 99-909S) nasadeného na jeho rukovat (handpiece) (Ref. 99-901A) (obr. 6).
Aktivujte modul dovtedy, kym medzi rezakmi nevznikne diastéma 2 mm, aby sa \

skontrolovala protisila. A ?,""‘?'g‘ S
Potom vykonajte deaktivaciu pomocou pacientskeho klu¢a TPD (Ref. 03-950S) By o DN
opaénym spbsobom, az kym sa rezaky nevratia do svojej pévodnej polohy a napétie 24 - - o'®
nezmizne. LY

Jedna vstrebatelnd sutura v zadnej linii rezu predstavuje bezpecné opatrenie proti
pooperaénému krvacaniu z palatinalnych vetiev.

KROK 7

Vlozte poistnu skrutku (locking screw) (Ref. 99-100S) do otvoru pre skrutku pomocou
malého skrutkovaca (small screwdriver) (Ref. 99-101A) alebo skrutkovaového
nastavca (screwdriver insert) (Ref. 99-909S). Na zabranenie poskodeniu zavitu v
module pouzite tento skrutkovac (obr. 7).

KROK 8
Po jednom tyzdni latenéného obdobia sa musi poistna skrutka (locking screw) (Ref. 99-
100S) odstranit pomocou malého skrutkovaca (Ref. 99-101A) alebo skrutkovaového nastavca (Ref. 99-909S).

KROK 9

Aktivacia

Pacient je pouceny, aby aktivoval TPD All-in-one o 1/3 mm (1 farebné oznacenie) jedenkrat denne pomocou
pacientskeho kfu¢a TPD patient key (Ref. 03-950S) jeho ota€anim smerom nadol, z kraniélnej do kaudalnej polohy,
az kym sa neobjavi dalSie farebné oznacenie. Farebné oznacenia su Cervené, zIté a modré (3 farebné oznacenia
=1 Uplna otacka = 1 mm).

Upozornenie: pouzitie pacientskeho kl'u¢éa TPD

Nasadte hlavicu pacientskeho kl'ti€a na modul tak, aby bola rukovat v blizkosti hornych rezakov (obr. 8), a potiahnite
smerom nadol, az kym sa rukovat nedotkne dolnych zubov.
KIu¢ vyberte a v pripade potreby tento postup opakujte, az kym sa neobjavi dalSie farebné oznaclenie.
V zloZitych pripadoch (obmedzené otvaranie tst) moZe byt uzitodny kibovy klug TPD (Ref. 03-951A) (obr. 9).
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Obr 8 Obr 9

KROK 10 Obdobie po dosiahnuti expanzie

Po dosiahnuti pozadovanej expanzie sa musi poistna skrutka (Ref. 99-100S) zaviest do jedného z troch otvorov
pre skrutku v module TPD All-in-one pomocou malého skrutkovaca (Ref. 99-101A) alebo skrutkovacového nastavca
(Ref. 99-909S).

Po pociatocnej stabilizacii skontrolujte, €i su osteosyntetické skrutky stale pevne fixované. Ich opatovné dotiahnutie
sa odporuca v lokalnej anestézii.

Upozornenie:

Uistite sa, Ze modul je dostatoéne otvoreny, aby bol otvor pre skrutku volny na zavedenie poistnej skrutky.
Pred zavedenim poistnej skrutky otvor pre skrutku dékladne vydistite.

Poistnu skrutku nedotahujte nadmernou silou, aby nedoSlo k poSkodeniu zavitu modulu TPD. Dbajte na spravne
zavedenie poistnej skrutky, ak sa pri zavadzani objavi trenie. V pripade akéhokolvek trenia otacajte skrutkovacom
pomaly sprava dofava a spat, az kym sa nenajde spravny vstup do zavitu otvoru pre skrutku a pri zavadzani poistnej
skrutky uz nebude citit Ziadne trenie.

KROK 11
Konsolidacné obdobie ma trvat najmenej 4 mesiace.

KROK 12 Ortodonticka liecba

Na zabezpecenie spravneho tvaru zubného obluka a na zabranenie vzniku obluka v tvare U je potrebny oblukovy
ortodonticky aparat.

To umozriuje kontrolovat expanziu viac alebo menej v prednom alebo zadnom Useku.

Ortodonticka lieCba sa mdze zacat po Styroch az Siestich tyzdfioch od zavedenia distraéného zariadenia.

KROK 13 Odstranenie TPD All-in-one

e  Aplikujte lokalnu anestéziu.

e Pred zavedenim malého skrutkovaca (Ref. 99-101A) alebo skrutkovacového nastavca (Ref. 99-909S)
dokladne vycistite vnutorny otvor poistnej skrutky.

e  Odskrutkujte poistnu skrutku (Ref. 99-1008S).

o  Osteosyntetické skrutky (Ref. 70-707S) v opornych platni¢kach TPD All-in-one povolte o niekolko
otacok.

e Deaktivujte distracny modul TPD All-in-one pomocou pacientskeho kli¢a TPD (otocte kIG¢ smerom
nahor — z kaudalnej do kraniélnej polohy) — vykonajte tri Uplné otdcky smerom nahor.

e Ak je distracna tycka poSkodena poistnou skrutkou, ty&ku je potrebné prerezat.

o Odstrante osteosyntetické skrutky (Ref. 70-707S) a uzavrite distracny modul, aby sa dokoncilo
odstranenie.
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Postup krok za krokom
Transpalatinalny distraktor — TPD Classic

UPOZORNENIE

e Predoperacné planovanie sa odporuca vykonavat v plnej spolupraci chirurga a ortodontistu.

¢ Vhodnu pomécku mozno zvolit pomocou meracich makiet TPD.

o Kazda maketa je presnou képiou svojho zodpovedajuceho TPD. (Oporné platni¢ky a distracny modul.)

e  Pri prikladani makety do podnebia postupujte opatrne, aby bolo mozné posudit hrubku sliznice.
KROK 1

Kortikotémie sa vykonavaju Standardnym spdsobom pri chirurgicky asistovanej rychlej expanzii podnebia (SA-
RPE), s pretatnutim medialnej, prednej a lateralnej opory (obr. 1a—d). Medialna opora sa rozdeluje medialnym
bukalnym pristupom. Uvolnenie septa sa vykonava iba pri jednostrannej expanzii. Casto dochadza ku krvacaniu z
malej artérie v kostnom trojuholniku tvoriacom lateralnu stenu nosa a lateralne steny maxily; toto krvacanie sa musi
adekvatne osetrit, aby sa predislo pooperacnym problémom s krvacanim. Pretatie mozno vykonat gulatou frézou
(prednostne 33 mm, aby sa umoznila drenaz do sinusu) pre lateralnu oporu, malou Lindemannovou frézou alebo
menSou gulatou frézou pre prednu oporu a 1 cm Sirokym ostrym osteotémom pre medialnu oporu. Mobilizacia
segmentov sa vykonava pacivymi pohybmi 1 cm Sirokého osteotomu (obr. 1d). Ruéne skontrolujte, ¢i oba segmenty
vykazuju rovnaku pohyblivost.

Obr 1a Obr 1b Obr 1c

KROK 2

Po aplikacii lokalnej anestézie s vazokonstrikénou zlozkou sa v
palatinalnej gingive nad korefimi druhych premolarov (expanzia 3/2 v
oblasti oného zuba/prvého molara) alebo prvych molarov (paralelna
expanzia, ak je zaroven uvolnené aj pterygo-maxilarne spojenie)
vykonaju dva rezy dihé 1 cm (obr. 2). Maly uvolfovaci rez sa vedie
kolmo na stred prvého rezu.

KROK 3

Oporné platnic¢ky (Ref. 03-800A) sa umiestnia subperiostalne na povrch kosti (obr. 3). Je potrebné dbat na to, aby
boli platni¢ky umiestnené dostatoéne vysoko, horizontalne a oproti sebe. Upozorfiujeme, ze oporné platnicky su
oznacené ako lava (L) a prava (R). Platnicky sa fixuju 7 mm monokortikalnymi samovrtnymi skrutkami (monocortical
self-drilling screws) s priemerom 2,0 mm (Ref. 70-707S) (obr. 4).

Upozornenie: Obe oznacenia L (fava) a R (prava) musia byt pri pohlade do Ustnej dutiny jasne viditelné.

Obr 3 Obr 4
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KROK 4
Jedna vstrebatelna sutura v zadnej linii rezu predstavuje bezpec&né opatrenie proti pooperacnému krvacaniu z
palatinalnych vetiev (obr. 5).

Obr 5

KROK 5

Zavedenie si vyzaduje urcité pacenie kostnych segmentov a prispésobenie Sirky modulu (obr. 6). Modul sa ma
umiestnit’ tak, aby pri otacani pacientskeho kli¢a (Ref. 03-905S) z kranialnej do kaudalnej polohy dochadzalo k
expanzii. To znamena, Ze otvory pre poistnu skrutku musia byt orientované doprava. Vlozte poistnu skrutku (Ref.
99-100S) do otvoru pre skrutku pomocou malého skrutkovaca (Ref. 99-101A) alebo skrutkovacového nastavca
(Ref. 99-909S). Pouzite tento skrutkovac, aby sa prediSlo poSkodeniu zavitu v module (obr. 7).

Obr 6 Obr7

Upozornenie
Z bezpecnostnych dévodov sa odporu¢a modul fixovat obojstranne k premolarom jemnou titanovou ligatdrou. Na

tento ucel su v distracnej tycke vytvorené malé otvory (obr. 8).

Obr 8

KROK 6
Po jednom tyzdni latenéného obdobia sa musi poistna skrutka (Ref. 99-100S) odstranit pomocou malého
skrutkovaca (Ref. 99-101A) alebo skrutkovacového nastavca (Ref. 99-909S).

KROK 7 Aktivacia

Pacient je pouc€eny, aby aktivoval TPD o 1/3 mm (1 farebné oznacenie) jedenkrat denne pomocou pacientskeho
klu¢a TPD (Ref. 03-950S) jeho otac¢anim smerom nadol, az kym sa neobjavi dalSie farebné oznacenie. Farebné
oznacenia su Cervené, zIté a modré (3 farebné oznacenia = 1 Uplna otacka = 1 mm).

Upozornenie: pouzitie pacientskeho klfuéa TPD

Nasadte hlavicu pacientskeho kli€a na modul tak, aby bola rukovat v blizkosti hornych rezakov (obr. 8), a
potiahnite smerom nadol, az kym sa rukovat nedotkne dolnych zubov.

KIu¢ vyberte a v pripade potreby tento postup opakujte, az kym sa neobjavi dalSie farebné oznacenie.

V zloZitych pripadoch (obmedzené otvaranie Gst) moze byt uzitodny kibovy klug TPD (Ref. 03-951A) (obr. 10).
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DIS
TRANSPALATAL DISTRACTORS (TPD Classic — TPD All-in-one — TPD Neo)
(Transpalatinalne distraktory)

< TENTO NAVOD NA POUZITIE SI PRED KLINICKYM <
SLOVENCINA POUZITIM TREBA POZORNE PREGITAT. SLOVENCINA

Obr 9 Obr 10

KROK 8
Modul mozno v pripade potreby jednoducho vymenit za va¢si model.

KROK 9 Obdobie po dosiahnuti expanzie

Po dosiahnuti pozadovanej expanzie sa musi poistna skrutka (Ref. 99-100S) zaviest do jedného z troch otvorov
pre skrutku v module TPD Classic pomocou malého skrutkovaca (Ref. 99-101A) alebo skrutkovacového nastavca
(Ref. 99-909S).

Po pociato¢nej stabilizacii skontrolujte, €i su osteosyntetické skrutky stale pevne fixované. Ich opatovné
dotiahnutie sa odporuca v lokalnej anestézii.

Upozornenie:

Uistite sa, Ze modul je dostatoéne otvoreny, aby bol otvor pre skrutku volny na zavedenie poistnej skrutky.
Pred zavedenim poistnej skrutky otvor pre skrutku dokladne vycistite.
Poistnu skrutku nedotahujte nadmernou silou, aby nedoS$lo k poSkodeniu zavitu modulu TPD. Dbajte na spravne
zavedenie poistnej skrutky, ak sa pri zavadzani objavi trenie. V pripade akéhokolvek trenia otacajte skrutkovacom
pomaly sprava dofava a spat, az kym sa nenajde spravny vstup do zavitu otvoru pre skrutku a pri zavadzani poistnej
skrutky uz nebude citit ziadne trenie.

KROK 10
Konsolidagné obdobie ma trvat najmenej 4 mesiace.

KROK 11 Ortodonticka lie€ba

Na zabezpedlenie spravneho tvaru zubného obluka a na zabranenie vzniku obluka v tvare U je potrebny oblukovy
ortodonticky aparat.

To umozfiuje kontrolovat expanziu viac alebo menej v prednom alebo zadnom Useku.
Ortodonticka lie€ba sa mdze zacat po Styroch az Siestich tyzdfioch od zavedenia distraéného zariadenia.

KROK 12 Odstranenie TPD:

¢ Aplikujte lokalnu anestéziu.

e Pred zavedenim malého skrutkovaca (Ref. 99-101A) alebo skrutkovacového nastavca (Ref. 99-909S)
dokladne vycistite vnutorny otvor poistnej skrutky.

e  Odskrutkujte poistnu skrutku (Ref. 99-1008S).

e Deaktivujte distracny modul TPD Classic pomocou pacientskeho kli¢a TPD (Ref. 03-950S) a odstrarite
modul.

e Ak je distracna tycka posSkodena poistnou skrutkou, tycku je potrebné prerezat.

e  Odskrutkujte osteosyntetické skrutky (Ref. 70-707S) a odstrarite oporné platniCky (Ref. 03-800A).
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DIS
TRANSPALATAL DISTRACTORS (TPD Classic — TPD All-in-one — TPD Neo)
(Transpalatinalne distraktory)

< TENTO NAVOD NA POUZITIE SI PRED KLINICKYM <
SLOVENCINA POUZITIM TREBA POZORNE PREGITAT. SLOVENCINA

Vysvetlenie symbolov:

Precitajte si navod na pouzitie

Upozornenie

Nepouzivajte opakovane

P> =

Katalégové cislo

)
m
n

LOT Cislo sarze
u Vyrobca
Nesterilné

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si

@ navod na pouzitie

Zdravotnicka pomécka

Jedineény identifikator pomocky

H Sterilizované Ziarenim

Pouzite do datumu

Dvojity sterilny bariérovy systém

Identifikacia pacienta (meno pacienta)(*)

Webova stranka s informaciami pre pacienta(*)

E?@mgéé

q
+

Zdravotnicke zariadenie alebo lekar(*)
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DIS
TRANSPALATAL DISTRACTORS (TPD Classic — TPD All-in-one — TPD Neo)
(Transpalatinalne distraktory)

< TENTO NAVOD NA POUZITIE SI PRED KLINICKYM <
SLOVENCINA POUZITIM TREBA POZORNE PREGITAT. SLOVENCINA

Datum (datum implantacie)(*)

(*) Tieto symboly su stcastou implantacnej karty dodavanej vyrobcom spolu s transpalatinalnymi distraktormi.

Ce

1639

Zdravotnicka pomdcka triedy IIb
BASIC UDI-DI : 540700775DISEQ

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

www.surgi-tec.com
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