Fogaszati hidrogél expander
Hasznalati és szakmai informacidk

Leiras

A Cylinder / Cupola Dental szdvetexpander hidrogélbdl all, ami egy metilmetakrilat és N-
vinilpirrolidon alapu kopolimer. A hidrogél perforélt szilikonburokban helyezkedik el. Az
expander térfogata a testbdl térténé nedvesség magaba szivasaval korilbelll 6tszordsére
duzzad. Az expander méretétél fliggéen korulbelll 3-12 hét utan éri el végleges térfogatat.
Kiterjedt allcsont augmentacié esetén az csontpétlas plasztikai fedéséhez megndvelt
lagyszdvetre van szikség. Tul kevés lagyszévet esetén a primer sebzards nehézségekbe
Utkdzhet.

A szbvet igy létrejové traumatizacidja és feszllése (részleges) sebszétvalashoz
vezethetnek. Ez a pétlas szabadda valasat eredményezheti, amelynek kévetkeztében
elveszhet a csontpoétlas egy része vagy akar teljes egészében.

Az elbzetes szbvetnyljtas eredményeképpen javul a csontpétlas plasztikai fedésére
rendelkezésre allo lagyszévet minGsége €s mennyisége is. Az expander eltavolitasa utan
az csontpétlas fedése kilon mobilizacié nélkil is sikeres. Igy a csontpétlas szabadda
valasa és elvesztése is elkerllhetévé valik.

Indikacio

Szévetnyuijtas kiterjedt allcsont augmentacié elétt, példaul:
e csontfelépités
e csontblokk atliltetés
e iranyitott szdvetregeneracio

Ellenjavallatok
Az ellenjavallatok azonosak a tdbbi valaszthaté szajsebészeti beavatkozas
ellenjavallataival.

Altalanos ellenjavallatok:
e Szisztémas betegségek, mint pl. Diabetes mellitus
e Biszfoszfonatokkal t6rténd intravénas medikacio
e A péaciens erés dohanyos

Helyi ellenjavallatok:
e Kezeletlen parodontitisz, gingivitisz
e Kezeletlen fogszuvasodas
e Rossz szajhigiéné
e Korabban kapott allcsont kérnyéki sugarterapia

A paciens tajékoztatasa és tajékoztatas utani beleegyezése

A szbvetexpander behelyezése szdévédményekkel és kockazatokkal jarhat. A termék
felnasznaldsarol a paciensnek kell déntenie. A mitét elétt a pacienseket fel kell
vilagositani az expanderrel végzett szdvetrekonstrukcido elényeirdl és lehetséges
kockazatairdl, valamint az egyéb lehetséges eljarasokrol. A sebész feladata, hogy a
pacienseket a mitét elétt a legmegfelelébb médon tajékoztassa.

A gyarté (Osmed) a sebészre bizza a paciens teljes korl tajékoztatasat a szévetexpander
alkalmazéasaval kapcsolatos sz6védmények és kockazatok tekintetében.



Alkalmazasi javaslatok

A szbvetexpanderek behelyezése szamos operaciés technikaval térténhet. Ezért
javasoljuk a sebésznek, hogy gyakorlati tapasztalatai és sajat megitélése alapjan azt az
eljarast alkalmazza, amely a paciensnek leginkabb megfelel.

A miitét feltételei

Az expander behelyezésének az expander méretétél és az implantacié helyétdl figgéen
az allcsont augmentacio tervezett idépontja el6tt kb. 4-12 héttel kell megtérténnie.

Az expander behelyezéséhez kotelez6 a perioperativ antibiotikus védelem. Posztoperativ
kezelésként antibakterialis szajoblité hasznalata javasolt (pl. 0,2%-0s klérhexidin tartalmu
szajoblité, naponta 2x1 percig tartd haszndlata) a varratszedésig. Hetenként térténd
ellen6rzés javasolt.

Az expander expanzids idészakanak ideje alatt a paciens nem viselhet protézist. A hosszu
tavu ideiglenes hidakat a szdvet méretndvekedéséhez kell igazitani a nyomasérzet
elkertlése érdekében.

Szovetndvelésre az egyenes allrészekhez (pl. fog nélkili oldalsé fogsor) négy kilénbdzd
méretben allinak rendelkezésre cilinder alaku szdvetexpanderek (0,24 ml és 2,1 ml kzotti
végleges térfogattal). A kisebb hianyokhoz (1-2 hianyz6 fog) és az ives allrészekhez
(frontfogak) inkabb a 0,35 ml-es kupola alaku expandert érdemes valasztani.

Az expander intraoperativ kivalasztasanak és megfelel6 el6készitésének megkénnyitésére
minden expanderhez egy kiindulasi és végleges méretet bemutatd sebészeti sablon all
rendelkezésre. A sablon cilinderes része mutatja a hidrogél magot, a meghosszabbitast a
gbrblletig és a szilikonburkot a panttal. Az expander végleges méretének az allcsont
méretéhez kell igazodnia. Nem egyértelmli esetekben inkdbb egy kisebb expandert
valasszon. A megfelel6 expander kivalasztasa az ,after” feliratd sablon alapjan térténjen.

Az expander mérete
duzzadas el6tt
(szilikonburok nélkil)

x

Az expander mérete
szilikonburokkal és panttal

Az expander mérete
duzzadas utan

Anesztézia
Az expander behelyezése helyi érzéstelenitéssel térténik.

A hidrogél expander behelyezése

e Az orvos valasztasatdl fliggéen az expanderek szub- és szupraperiosztedlisan is
belltetheték. A szubperiosztedlis behelyezés esetén egy koérulbeldl 1,5 cm-es
bemetszés utan raspatériummal egy alagut preparalasara kertl sor. A
szupraperiosztealis behelyezés esetén a bemetszés utan olléval mucosa tasak
preparalasa toérténik. A lebenyt mindkét esetben elég szélesen kell tudni lenyitni,
hogy az expandert csavarral régziteni lehessen.

e A preparacio ellenérzését a kiindulasi méretet megado6 ,before* sablonnal kell
elvégezni. A lebenynek ugy kell befednie a sablont, hogy kézben ne fesziiljén.
Magat az expandert ehhez a mivelethez nem kell hasznalni, hogy ezzel a
szennyez6dés megeldzhetd legyen.

e Az expandert csak ezutan kell kivenni a csomagolasbdél, majd belehelyezni a matéti
Jtasakba”, végll a panton keresztll csavarral rogziteni. Amennyiben vannak fogak,
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a fog oldaldhoz kell régziteni.

e Az expander elhelyezése és a varratok elkészitése alatt az asszisztencianak
gondoskodnia kell a szaraz, nyalmentes mtéti teriiletrél, hogy a mitéti tasak és az
expander szennyezddése elkerilhet6 legyen.

o Eles eszkdzdk megsérthetik a szilikonburkot. Sériilt expander felhasznalasa tilos.

e A j6l zarddd varratot monofil, nem felszivédé varréfonallal kell elkésziteni. A
sebszéleket 2-3 mddositott vertikalis matracéliéssel (pl. 5.0 vastagsagu) feszlilés
mentesen kozelitjlk egyméshoz. Végul a bemetszést tovafutd varrattal (6.0
vastagsagu) zarjuk le.

A hidrogél expander eltavolitasa

A szbvet duzzadasa és érése altalaban 8-10 hét utan lezarul. Az expander eltavolitasa a
csontaugmentacio folyaman térténik, amelynek soran a mitéti eljaras és a vagas tipusa a
valasztott augmentaciés modtdl fligg. A vagas kdzvetlenil az expanderbe is térténhet.

A szévetexpander dokumentacioja

Minden expanderhez két matrica van mellékelve, amelyen a katalégusszam és a LOT-
szam (gyartasi tételszam) szerepel. Az egyik matricat a paciens beteglapjara kell
ragasztani és a matricara fel kell vezetni a mitét id6pontjat.

Csomagolas

A Cylinder / Cupola fogaszati szévetexpandereket egyesével csomagolva, steril, pirogén
mentes dupla csomagolasban szallitiuk. A dupla csomagolas megkdnnyiti a termék
atszallitasat a kezel6 helyiségbdl a steril tertiletre. A dupla csomagolas sériilése esetén a
sterilitas nem garantalhat6. A Cylinder / Cupola fogaszati szévetexpanderek sterilizacidja
gamma sugarzassal torténik. Az expander ismételt sterilizacidja tilos. A termék kizardlag
egyszeri felhasznalasra készllt. Sérllt expanderek esetén a sterilitas, a biztonsag és a
mikddéképesség nem garantalhaté. Amennyiben sériilt a csomagolas, nem tudjuk
garantalni a steril terméket, ezért tilos behelyezni.

A csomagolas tarolasa, kezelése és eltavolitasa
A termék tarolasa normal feltételek mellett térténik. A csomagolas eltavolitasa vagy
Ujrahasznositasa tekintetében kdvesse a hatalyos hulladékgazdalkodasi elirasokat.

Lejarati id6
A sértetlen csomagolasu termékek a csomagolason talalhato lejarati idé elétt hasznalhatok
fel. Lejarati id6 utan a terméket nem lehet felhasznalni.

Biztonsagi intézkedések

e A sebész feladata és kételessége tajékoztatni a pacienst vagy képvisel6jét a matét
el6tt a termék hasznalatanak lehetséges komplikaciéirol.

e Abehelyezés el6tt fennall6 fert6zéseket ki kell kezelni.

e A szbszdk, a por, talkum, a mutéti kesztylrél szarmazd hintépor, szivacsrél és
textilekrél szarmazé szdszok, ujjlenyomatok, olajok és mas szennyezédések,
amelyek a szakszerltlen kezelés miatt rakddnak le az expander fellletén,
idegentest reakciét okozhatnak. Az expander szennyezédésének és a lehetséges
szévédmeények elkerllése érdekében szigoruan be kell tartani a tiszta, aszeptikus
eljarasok szabalyait. A sebészeti eszkdzdknek és kesztylknek az expanderrel
térténd érintkezés el6tt sterilnek és szennyezédésektél mentesnek kell lennidk.

e A szilikon elasztomer burok kénnyen megsérulhet példaul a szikével térténd vagas
vagy egy tul nagy nyomé- és hiuzdhatds miatti repedés folytan, tovabba tompa
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eszk6zOk hasznalata kézben és tlvel t6rténd atszuras esetén. Minden expander
szerkezeti épségét alaposan ellenérizni kell a behelyezés elétt és alatt.

Az expander kbzelében térténdé minden késébbi sebészeti beavatkozast a lehetd
legnagyobb kortltekintéssel kell elvégezni az expander esetleges sériléseinek
elkerlilése érdekében. Amennyiben az expander megséril, el kell tavolitani.

Ezt az expandert tilos bedlltetni, amennyiben eredeti formajaban valtozasok
térténtek. Olyan expanderek, amelyek megsériltek, vagy amelyeken javitast illetve
barmilyen valtoztatast hajtottak végre, tilos belltetni. A mitéthez készenlétben kell
tartani egy tartalék expandert.

Az expander nem érintkezhet egyszer haszndlatos elektrokauterekkel, mert ezektél
burkolata megsérulhet.

Figyelmeztetések

A gyarté (Osmed) abbdl indul ki, hogy a sebész feladata és felel6ssége a paciens teljes
korl tajékoztatdsa minden olyan kockazatrél és szdévédményrél, amely a javasolt
sebészeti eljarasokkal kapcsolatban felmertlhet, valamint ezek &sszehasonlitAsa mas
eljarasokkal kapcsolatban felmertilé kockazatokkal és szovédményekkel.

A seb zarasakor dgyelni kell arra, hogy a sebészeti eszkdz6k ne sértsék meg az
expandert.

A termék egyszeri felhasznalasra készilt, Ujboli felhasznalasa tilos.

Az expander ideiglenes hasznalatra készilt. A teljes méretre duzzadés és a kivant
eredmény elérése utan az expandert el kell tavolitani.

Amennyiben a paciensnek sugarkezelésre van szliksége, ez csak a
szbvetexpander behelyezése utan 8 héttel térténhet, egyébként az expander
megsértilhet és/vagy fajdalom jelentkezhet a paciensnél.

A sérlilt vagy megvaltozott expandert tilos beliltetni és megjavitani.

A gydgyszerek (pl. antibiotikumok és szteroidok) hatasat az expanderre a gyarto6
még nem vizsgalta, ezért hasznalatuk nem ajanlott. Minden orvosnak, aki
kemoterapias gydgyszereket ad be a paciensnek, el6zetesen meg kell gy6zédnie
réla, hogy a gyogyszer és az expander dsszeférnek-e egymassal.

Az expanderbe tilos gyogyszert vagy egyéb anyagokat juttatni vagy fecskendezni. A
burkon térténd befecskendezéssel az expander megseértl.

A sebész feleléssége a kivalasztott expanderhez és elérendd térfogathoz az
optimalis bemetszés és tasakméret meghatarozasa (sablonok hasznalata).

A mutétnél felhasznalt expandertipus és -meret megtervezésekor flgyelembe kell
venni a megfeleld szdveti fedést. Ugyelni kell a behelyezés helyén haté nyomasra,
erére, feszlilésre és egyéb terhelésekre.

Az idegentestek szepszist, hemorrhagiat és trombozist idézhetnek elb.

Az expander kdzelében térténd minden késdbbi sebészeti beavatkozast a lehetd
legnagyobb koérultekintéssel kell elvégezni az expander esetleges sérliléseinek
elkertilése érdekében. Amennyiben a belltetett expander megséril, el kell
tavolitani.

A mtét utani véromlenyképzddés elkeriilése érdekében alapos vérzéscsillapitasra
van szikség. Amennyiben az er6s vérzést nem lehet csillapitani, az expander
hasznalatatdl el kell tekinteni, amig a vérzés nem kontrollalhaté.

Amennyiben vérémlenyt vagy felgyllemlett szerbzus folyadékot aspiracioval kell
eltavolitani, tovabba, ha biopsziara vagy lumpektomiara kertl sor, tgyelni kell ra,
hogy az expander meg ne sértljon.

Bizonyitott tény, hogy olyan expanderek esetében, amelyek lézids terlleteken
keriiltek bedlltetésre, megndé az extrizié gyakorisaga. llyenek a hegek, erésen
besugarzott vagy megégett szdvet, csontzizdédasok vagy kordbban elvégzett

4



radikalis redukcidés mitétek.

e Az olyan expanderek Kkoril, amelyek belltetéskor kotészdvettel érintkeznek,
erbteljes betokozdédas vagy zsugorodas alakulhat ki. Ez a hatas az expander
kérnyezetében kialakul6 mutét utani helyi vérémlenyképz6dés vagy fert6zés
kdvetkeztében még inkabb felerésddhet.

e Az expander pszichésen instabil betegeknél t6rténé felhasznalasa az orvos dontési
hataskérébe tartozik.

Mellékhatasok

Minden sebészi beavatkozas esetén létrejdhetnek elére nem lathatd, mitét kdzbeni és
matét utani sz6védmények. A paciensnek a mitét el6tt tdjékoztatast kell nydjtani és el kell
magyarazni az expanderek hasznalataval kapcsolatban felmerllé lehetséges reakcidkat
és szovédményeket. A gyartd (Osmed) abbdl indul ki, hogy a sebész feladata és
feleléssége a paciens megfelelé tajékoztatdsa és az el6bnydk valamint a kockazatok
minden egyes esetben térténd mérlegelése.

Az expander felhaszndlasakor felmerll6 mellékhatasokhoz tartoznak a mutétnél
felnasznalt gyégyszerekkel és mddszerekkel kapcsolatos kockazatok, valamint a paciens
testidegen anyagokkal kapcsolatos tolerancigja. Ide tartoznak tdébbek kézott a kévetkezé
szévédmenyek:

Betokozodas és széveti zsugorodas

e A m(tét utan az expander kéril kialakulé fibrotikus hegszdévet normalis élettani
reakcié az idegentest behelyezésére. A betokozddas paciensenként kilénbdzd
mértékl lehet a vékonytdl a kifejezetten megvastagodottig.

e A hegszbvet vastagsagatdl flaggetlenil széveti zsugorodas is |étrejdhet.
Jelentkezhet rosszullét, fajdalom, erételjes szdévetkeményedés, nem megfeleld
alakban megnyult szdvet, a burok megndvekedett érzékenysége és rancosodasa
és/lvagy az expander elmozdulasa, ezaltal sebészeti beavatkozas valhat
szilkségessé. Egyes pacienseknél a korrigalé sebészeti beavatkozasok utan a
sz6vet megkeményedhet.

Fert6zés

e Fert6zés (jellemzden duzzanat, keményedés, fajdalom, 1az jelzi) a posztopertativ
szakaszban azonnal is jelentkezhet vagy késébb a behelyezést kdvetéen barmikor.
A szokvanyos tlnetek hidanyaban a szubakut és kronikus fert6zéseket
diagnosztizalasa nehézségekbe (tkdzhet. Amennyiben a fert6zés a megfeleld
kezelés utan sem szlinik meg, az expandert el kell tavolitani. A fertézések toxikus
sokk szindromat (TSS) okozhatnak, amelynek tlinetei tdbbek kdzo6tt a hirtelen
felsz6kd laz, hanyas, hasmenés, eszméletvesztés, szédilés és/vagy a bdrén
napégésszeri kiutések.

Az expander extruzidja/a sebgydégyulas zavarai
e Nekrézis és/vagy varképzédés léphet fel, ha az expander feletti szévet tulzottan
feszil. A szilikonburok sérllése esetén elvész a kontroll a tagulas sebessége felett.
e Az expander elmozdulasanak, elfordulasanak, térésének vagy extruzidjanak oka
lehet, hogy az expander mérete és/vagy pozicibja nem megfeleléen kerilt
kivalasztasra (pl. az expander tal nagy vagy a tasak tdl kicsi), vagy a mutét el6tti
vizsgalat nem megfeleléen mért fel egy, az expander elmozdulasat okozé terhelést.
e Bizonyitott tény, hogy olyan expanderek esetében, amelyek lézids terileteken
keriiltek bedlltetésre, megné az extrizié gyakorisaga. llyenek a hegek, erésen
besugarzott vagy megégett szdvet, csontzizdédasok vagy kordbban elvégzett
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radikalis redukciés mditétek, valamint olyan teriileteken, amelyeken a sebészeti
tasakba szteroidok kertltek felhasznalasra.

Véréomlenyek
e A vérdmlenyképz6dés elkerlilésére gondos vérzéscsillapitasra van sziikség.
Amennyiben az er6s vérzés nem csillapithato, el kell kerllni az expander
hasznalatat, egészen addig, amig a vérzés nem kontrollalhaté.
e A jelentés mutét utani vérémleny, amely duzzanattal, nyomasérzékenységgel és a
szbvet elszinezddésével jar, kezelés hianyaban az expander szabadda valasaval
jarhat.

Folyadékfelszaporodas
e A mitét utani tulzott folyadékfelszaporodas és az atmeneti  Ujbdli
folyadékfelszaporodas sériilések és a tulzott testi terhelés kévetkezménye lehet.

Elégedetlenség a kozmetikai eredménnyel

A nem megfeleld expanderméret, a nem optimalis hegvonal és az expander nem
megfeleld elhelyezése illetve eltolodasa is oka lehet a kozmetikai eredménnyel vald
elégedetlenségnek. Ezek a szévédmények altalaban a mitéttel és az alkalmazott
eljarasokkal allnak dsszefliggésben.

Lehetséges reakciok a hidrogéllel szemben
Eddig nem allnak rendelkezésre vizsgalati eredmények a lehetséges reakciokkal
kapcsolatban.

Lehetséges reakcidk a szilikonnal szemben

A szilikon (és mas beliltethetd anyagok) és kiilénb6z6 megbetegedések kdzbtti lehetséges
Osszefliggésekkel kapcsolatban tudomanyos és orvosi kérékben hosszu idd 6ta ellentétes
allaspontok allnak szemben egymassal. Az érintett terlletek immunolégiai és
idegrendszeri megbetegedések, rakkeltd hatas, kétészdveti megbetegedések.

Az IOM (Institute of Medicine) altal tamogatott, 1999 juliusdban kiadott ,A szilikonbdl
készilt mellimplantatumok biztonsaga” (,Safety of Silicone Breast Implants®) cimi jelentés
ramutat, hogy néknél a szilikonbdl készilt mellimplantatumok nem jelentenek nagyobb
kockazatot rakos, immunoldgiai és neurolégiai megbetegedések tekintetében, mint az
atlagos népességben.

Egyéb reakciok

Egyes esetekben az expander kdrnyezetében vastag zsinérhoz hasonld vénas vérroégok
alakultak ki, amelyek sebészeti beavatkozas vagy orvosi kezelés nélkil is maguktol
feloldédtak.

e A nem megfeleld6 méreti és/vagy nem megfelelé6 helyzeti expander az
idegvégz6dések nyomasa vagy az izommikdédés akadalyozasa miatt fajdalmat
okozhat.

e Hipertréfias hegek jottek Iétre.

e Az expander eltavolitasat megnehezitheti a szévetek erételjesebb letapadasa.

e Kivételes esetekben el6fordulhat, hogy az expander a megadott idénél lassabban
duzzad meg és adott esetben nem éri el végeges nagysagat. llyen esetben egy
fizioldgiai sdoldattal t6rténé befecskendezés segithet.

Figyelem: A termékadatlapok a nyelvek belsd szerkezeti kilonbségébdl adoddan
kismértékben eltérhetnek egymastaol.



A termék kiértékelése

Minden olyan, az expander felhasznalasaval kapcsolatos szévédményt vagy az expander
végleges nagysag elérése el6tt torténd eltavolitdsat haladéktalanul kézéini kell az Osmed
Gmbh-val: Osmed Gmbh, Ehrenbergstrasse 11, 98693 limenau, Deutschland.
Amennyiben szlkségessé valik idd el6tti eltavolitasa, az eltavolitott terméket elemzésnek
vetjik ala. Ezenkivll esetlegesen felkérhetjilk a pacienst és az orvost olyan tesztek
végrehajtasara, amelyek a termék minéségét megvaltoztathatjak.

Termékvisszavétel ]

A termék visszavételéhez engedély beszerzésére van szikség az Aruvisszavételi
Osztalytél, Osmed Gmbh Ehrenbergstrasse 11, 98693 limenau, Deutschland, tel: +49
3677/668 631. Csak abban az esetben bocsatunk rendelkezésre Uj expandert vagy irjuk
jova az arat, ha a visszakuldétt terméken minden gyartéi pecsét sértetlen. A visszakulddtt
termékeért dijat szamithatunk fel.

Termékinformaciok kozzététele

A gyartd (Osmed) kifejezetten elutasit mindennem( szébeli vagy irasbeli, térvényben
rogzitett, kifejezett vagy burkolt, térvényi vagy egyéb erejl garanciat, beleértve, azonban
nem korlatozva, minden, az aru kereskedelemben szokvanyos minéségét, alkalmassagat
vagy allapotat illet6 garanciat. A gyart6 (Osmed) nem vallal felelésséget semminemi
kbzvetlen vagy kbézvetett méddon Iétrejott vagy jarulékos veszteségért, karért vagy
koltségért, amelyek kbzvetlen vagy kdzvetett moédon a termék hasznalatabol erednek. A
gyarté (Osmed) nem tekinti garancianak a leirasokat, a tények egyéb magyarazatat is
beleértve, azonban nem korlatozva a termék felhasznalhatésagara vagy mikédésére
vonatkozo kijelentéseket. A gyartdé (Osmed) tovabba nem vallal felelésséget vagy nyuijt
jogositvanyokat egyéb vagy tovabbi szavatossagra vagy felel6sségvallalasra a termékkel
kapcsolatban.

Termékrendelési informaciok

Tovabbi informaciokért és kodzvetlen megrendeléssel fordulion a kizardlagos
magyarorszagi forgalmazohoz: Beto-Dent Kft.,, 6721 Szeged, Osztrovszky u. 12,
expander@dentha.hu, www.dentalexpander.hu, +36/30/681-6809.

Irodalomjegyzék
Aktualizalt irodalomjegyzék honlapunkon taldlhaté az aldbbi internetes oldalon:
www.dentalexpander.hu.

Gyarto
Osmed Gmbh, EhrenbergstraBBe 11, 98693 limenau, Deutschland

Forgalmazé
Beto-Dent Kft., 6721 Szeged, Osztrovszky u. 12., +36/30/681-6809
expander@dentha.hu, www.dentalexpander.hu



Termékjellemzék

Duzzadas utan*

Duzzadas el6tt**

Rendelési Termék Térfogat Hosszlsag Térfogat Hosszlsag

szam

400-2035 Cupola 0,05 ml 3mm 6 mm 0,35 ml 5,6 mm 9mm
0,35 ml

400-1024 Cylinder 0,045 ml 7,5 mm 3 mm 0,24 ml 12 mm 6 mm
0,24 ml

400-1070 Cylinder 0,15 ml 12 mm 4 mm 0,7ml 20 mm 7 mm
0,7 ml

400-1130 Cylinder 0,25 ml 13 mm 5 mm 1,3 ml 22 mm 9 mm
1,3ml

400-1210 Cylinder 0,42 ml 15 mm 6 mm 2,1 ml 24 mm 10,5 mm
2,1 ml

**in vitro, 0,9%-0s NaCl oldatban
* szilikonburok nélkal

Jelmagyarazat

ik &

Mennyiség: 1 darab

Initial volume

Az expander kiindulasi térfogata

Final volume

Az expander végleges térfogata

Cilinder
Y hosszusag (kiindulasi és végleges méret)
X atmérd (kiindulasi és végleges méret)

Kupola
Y magasséag (kiindulési és veégleges méret)
X atmérd (kiindulasi és végleges méret)

Date of Implant

A m(tét datuma

g 20XY-AB Felhasznalhat¢ ...-ig
REF Cikkszam
LOT LOT-szam (gyartasi tételszam)

®

Egyszeri felhasznalasra

A

Hasznalati utasitast betartani

C € 0207

CE-jelolés+a jeldlt hely szama

STERILE 'R

Sugarzassal fertétlenitve

C €o0297




