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Gebrauchsanweisung

KURVENFORMIGES DISTRAKTIONSSYSTEM

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch diese Gebrauchsanweisung, die Broschure
.Wichtige Informationen” und die entsprechenden Operationstechniken fur das
kurvenférmige Distraktionssystem (036.001.421 oder DSEM/CMF/0915/0096)
sorgféltig durch. Stellen Sie sicher, dass Sie mit der geeigneten Operationstechnik
umfassend vertraut sind.

Das kurvenformige Distraktionssystem bietet 2 GroBen von internen kurvenformi-
gen Knochen-Distraktoren an: kurvenformiger Distraktor 1.3 und kurvenférmiger
Distraktor 2.0. Sie weisen verschieden kurvenférmige Schienen (Radius R = 30 mm,
R =40 mm, R =50 mm, R =70 mm, R =100 mm) sowie geradlinige Schienen auf.
Die Distraktoren haben TransportfuBplatten sowie stationare FuBplatten mit Bohrun-
gen fur Schrauben: @ 1,3 mm Knochenschrauben fur den kurvenférmigen Distraktor
1.3 und @ 2,0 mm Knochenschrauben fur den kurvenférmigen Distraktor 2.0. In
jeder GroBe sind die Distraktoren sowohl in Rechts- als auch in Linksausftihrung er-
héltlich. Bei Aktivierung treibt die Antriebsschnecke die TransportfuBplatte entlang
der kurvenférmigen Schiene voran. Die Antriebsschnecke befindet sich im Distrakt-
orgehduse und wird mit einem Sechskant-Aktivierungsinstrument angetrieben. Alle
Distraktoren kénnen bis zu maximal 35 mm Distraktionsstrecke distrahieren.

Implantat(e): Material(ien): Norm(en):
Distraktoren montieren Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN ISO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
Knochenschrauben TAN ISO 5832-11
Flexible Verlangerungsarme  Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikongummi ASTM F 2042
Starre Verlangerungsarme Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN ISO 5832-11

Die Implantate sind nur fur die einmalige Verwendung vorgesehen und werden
unsteril geliefert.

Der kurvenférmige Distraktor besteht aus einer einzigen Komponente. Der Distrak-
tor ist einzeln in einer entsprechenden Verpackung verpackt.

Vorgesehene Verwendung
Das kurvenférmige Distraktionssystem ist fir die Verwendung bei der Knochensta-
bilisierung und Knochenverldngerung (und/oder Transport) bestimmt.

Indikationen

Das kurvenférmige Distraktionssystem ist indiziert fur die Korrektur angeborener
Fehler oder posttraumatischer Defekte des Unterkiefers und des Ramus, wenn eine
schrittweise Knochendistraktion erforderlich ist.

Der kurvenférmige Distraktor 2.0 ist fur die Verwendung an erwachsenen Patient-
en und Kinderpatienten im Alter von mindestens 1 Jahr bestimmt.

Der kurvenférmige Distraktor 1.3 ist fur die Verwendung an Kinderpatienten im
Alter von 4 Jahren und junger bestimmt.

Das kurvenférmige Distraktionssystem ist nur fur die einmalige Verwendung vorgesehen.

Kontraindikationen
Die Verwendung des kurvenférmigen Distraktionssystems ist kontraindiziert bei
Patienten mit einer Nickelallergie.

Allgemeine unerwiinschte Ereignisse

Wie bei allen groBeren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken, Neben-
wirkungen und es kénnen unerwiinschte Ereignisse auftreten. Es kann zu zahlre-
ichen moglichen Reaktionen kommen; zu den haufigsten gehoéren: Probleme im
Zusammenhang mit Anéasthesie und Lagerung des Patienten (z. B. Ubelkeit, Er-
brechen, neurologische Beeintrachtigungen usw.), Thrombose, Embolie, Infektion
oder Verletzung anderer kritischer Strukturen, einschlieBlich BlutgefaBe, starke
Blutung, Weichteilverletzungen, einschlieBlich Weichteilschwellung, abnorme Nar-
benbildung, Funktionsbeeintrachtigung des muskuloskelettalen Systems, Schmer-
zen, Beschwerden oder abnorme Empfindung aufgrund des vorhandenen Implan-
tats, Allergien oder Hyperreaktionen, Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
vorstehenden Hardwarekomponenten, Lockerung, Verbiegen oder Bruch des Im-
plantats sowie Mal-Union, Non-Union oder verzdgerte Heilung, welche zum Bruch
des Implantats fuhren und eine Zweitoperation notwendig machen kénnen.

Geratespezifische unerwiinschte Ereignisse

Mégliche, durch die Vorrichtung ausgeldste, unerwinschte Ereignisse sind unter anderem:
Die unerwiinschten Ereignisse sowohl fur den 1.3 als auch den 2.0 kurvenférmigen
Distraktor kénnen in 3 Hauptgruppen geteilt werden: Erstickungsgefahr, erneute
Operation und zusatzliche medizinische Behandlung.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte dirfen nicht wiederverwendet werden.
Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu Funk-
tionsversagen fihren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patienten
zur Folge haben.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko erhéhen, z. B. durch Keimubertragung von Patient zu
Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe und/
oder Korperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes-Implantate durfen
unter keinen Umsténden wiederverwendet werden und sind in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst Komponenten,
die duBerlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere Defekte und innere Belas-
tungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken kénnen.

VorsichtsmaBnahmen
Die Distraktoren mussen so parallel wie moglich zueinander und zur sagittalen
Ebene platziert werden, um eine Blockierung wahrend der eigentlichen Distrak-
tion zu vermeiden.
Darauf achten, Nerven, Zahnanlagen und Wurzeln beim Bohren und/oder
Platzieren der Schrauben zu umgehen.
Adaquates Knochenvolumen und adaquate Knochenqualitat fir die Schrauben-
platzierung tberprifen.
Auf jeder Seite der Osteotomie sind mindestens vier @ 1,3 mm Schrauben (fur
den kurvenférmigen Distraktor 1.3) bzw. mindestens zwei @ 2,0 mm Schrauben
(fur den kurvenformigen Distraktor 2.0) erforderlich.
Zu beachtende und zu prufende Faktoren:
— Okklusionsebene
— Zahnanlagen und Wurzeln
- Vorgesehener Distraktionsvektor
- Geplante Strecke der Distraktion (Einplanen von Relaps und Uberkorrektur)
— Adéquates Knochenvolumen und adédquate Knochenqualitat fur die
Schraubenplatzierung
— Lage des unteren Alveolarnervs
— Lippenverschluss
- Weichgewebsbedeckung
— Lage des Verlangerungsarms
— Schmerzen infolge einer Wechselwirkung zwischen Distraktor und Weich-
gewebe
— Zugang zu den Schrauben je nach Zugangsweg
a. Bei einem intraoralen/transbukkalen Zugang wird empfohlen, Schrauben-
|6cher oberhalb der Schiene zu benutzen, da es schwierig ist, die
Schraubenldcher in der unteren FuBplatte zu sehen und diese zu erreichen
b. Bei einem extraoralen Zugang wird empfohlen, Schraubenldcher unterhalb
der Schiene zu benutzen
— Platzierung des Condylus in der Unterkiefergelenkgrube
Die Schiene der Biegeschablone nicht konturieren. Die Biegeschablone und der
Distraktor funktionieren nicht ordnungsgemaB, wenn sie gebogen werden.
Die FuBplatten missen so geschnitten werden, dass das Schraubenloch unver-
sehrt bleibt.
Die Feile mit Sechskantkupplung oder die Feile am Schneideinstrument fir Dis-
traktor-FuBplatten verwenden, um jegliche scharfen Kanten zu glatten.
Wenn die Schiene nach dem Schneiden nicht gekrimpt wird, kann es zu einer
Trennung des Distraktoraufbaus kommen.
Ziehen Sie einen Riickfall/eine Uberkorrektur in Betracht, bevor Sie die Schiene
auf die gewlnschte Lange zuschneiden.
Nachdem das Implantat eingesetzt ist, entsorgen Sie jegliche Fragmente oder
modifizierten Teile in fur spitze Gegenstande zugelassenen Behaltern.
Wahrend des Distraktionsprozesses werden die Distraktor-TransportfuBBplatte
und der Verlangerungsarm mit dem Unterkiefer vorgeschoben und in das We-
ichgewebe gezogen. Wahlen Sie einen Verldngerungsarm in der richtigen Lange
aus, um sicherzustellen, dass das Weichgewebe den Aktivierungssechskant
wahrend der Distraktion nicht verdeckt
Der Verldngerungsarm muss am Distraktor montiert werden, bevor der Distrak-
tor am Knochen befestigt wird. Es ist schwierig, den Verlangerungsarm
anzubringen, nachdem der Distraktor am Knochen angeschraubt wurde.
Beim Anbringen des Verlangerungsarms nur den Kragen des Entfernungsinstru-
ments drehen. Darauf achten, dass sich die Basis des Entfernungsinstruments
nichtin Ihrer Hand dreht, da sich der Verldngerungsarm sonst nicht 6ffnen kann.
Die Drehzahl des Spiralbohrers darf 1.800 U/min, insbesondere in dichtem har-
tem Knochen, nicht Ubersteigen. Eine hohere Drehzahl des Spiralbohrers kann
die folgenden Auswirkungen haben:
— Thermonekrose der Knochen,
— Verbrennungen des Weichteilgewebes,



— zu groBes Bohrloch, das zu reduzierter Ausreiffestigkeit, erhohter Gefahr des
Durchdrehens der Schrauben im Knochen, suboptimaler Fixation und/oder
der Notwendigkeit von Emergency-Schrauben fuhren kann.

Schéaden durch den Bohrer an den Plattengewinden vermeiden.
e Beim Bohren immer spulen, um eine thermische Schadigung des Knochens zu
vermeiden.
Spilen und saugen, um Ablagerungen zu entfernen, die wéhrend der Implanta-
tion oder der Explantation entstehen konnen.
Den Distraktor vor dem Bohren und/oder Einsetzen der Schrauben um eine hal-
be Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn (6ffnen) aktivieren, um eine angemes-
sene Distanz zwischen den Pilotlochern und der Osteotomie sicherzustellen.
Die Schraubenzieherklinge fest in den Schraubenansatz drticken, um einen fes-
ten Halt der Schraube an der Schraubenzieherklinge zu gewahrleisten.
Bei Verwendung von Verriegelungsschrauben (nur 2.0 Distraktor) mussen die
Locher senkrecht durch das Plattenloch gebohrt werden, um zu vermeiden, dass
die Schrauben verkanten. Die mitgelieferte Bohrbtichse erleichtert das genaue
Anbringen der Bohrung.
Schrauben in der richtigen Lange verwenden, um Beschadigungen der lingualen
Strukturen zu vermeiden.
Die Schrauben nicht ganz festziehen, bevor Sie die Osteotomie durchfuhren.
Um die Stabilitdt des Distraktors in diinnem Knochen zu erhdhen, die Schrauben
bikortikal einsetzen. Zusatzlich kénnen auch weitere Schrauben verwendet werden.
Falls der Distraktor mit dem Verldngerungsarm in der Mundhohle platziert wird, ist
sicherzustellen, dass der Verlangerungsarm den Patienten nicht beim Kauen stort.
Die Schrauben kénnen sich wahrend des Behandlungsverlaufs [6sen, falls sie in
schlechter Knochenqualitét platziert werden.
Der Verlangerungsarm muss am Distraktor montiert werden, bevor der Distrak-
tor am Knochen befestigt wird. Es ist schwierig, den Verlangerungsarm
anzubringen, nachdem der Distraktor am Knochen angeschraubt wurde.
Die Osteotomie muss vollstandig und der Knochen muss mobil sein. Der Distrak-
tor ist nicht darauf ausgelegt oder daftr bestimmt, Knochen zu brechen und/
oder die Osteotomie fertig zu stellen.
Den Verldngerungsarm nicht festhalten, wahrend Sie ihn mit dem Aktivierung-
sinstrument drehen. Sonst wird das Drehen des Verlangerungsarms erschwert
und der Verlangerungsarm kann sich vom Distraktor 16sen.
Falls das Verfahren bilateral angewendet wird, missen die Distraktoren so par-
allel wie moglich zueinander und zur sagittalen Ebene platziert werden, um eine
Blockierung oder eine Einschrankung bei der Aktivierung zu vermeiden.
Es ist wichtig, das Aktivierungsinstrument nur in Richtung der am Griff gezeigten Pfeil-
richtung zu drehen. Wird das Aktivierungsinstrument in die falsche Richtung (gegen
die Pfeilrichtung) gedreht, kann der Distraktionsprozess beeintrachtigt werden.
Wahrend des Behandlungsverlaufs sind die Condylen des Patienten in den Un-
terkiefergelenkgruben auf degenerative Veranderungen zu Gberwachen.
e Der Arzt muss den Patienten/Pfleger dazu anweisen, wie der Distraktor wéhrend
der Behandlung aktiviert und geschont wird.
Es ist wichtig, darauf zu achten, dass die Verlangerungsarme nicht an Gegen-
standen hangen bleiben, die die Vorrichtung herausziehen und dem Patienten
Schmerzen oder eine Verletzung zufligen kénnten.
Die Patienten sind auch darauf hinzuweisen, die Distraktoren nicht zu manipu-
lieren und Aktivitaten zu vermeiden, die die Behandlung beeintrachtigen kon-
nen. Es ist wichtig, die Patienten/Pflegekrafte darauf hinzuweisen, den Behand-
lungsplan zu befolgen, die Wundstelle wahrend der Behandlung sauber zu
halten und sich umgehend an ihren Chirurgen zu wenden, fir den Fall, dass sie
das Aktivierungsinstrument verlieren.

Beim Entfernen der Verldngerungsarme nur am Kragen des Entfernungsinstruments

drehen. Darauf achten, dass sich die Basis des Entfernungsinstruments nicht in Ihrer

Hand dreht, da sich sonst die erzielte Distraktionsdistanz verandern kénnte.

Um eine Migration des Implantats zu vermeiden, muss der Distraktor nach der

Behandlung entfernt werden.

Warnungen

e Diese Vorrichtungen kénnen brechen (wenn sie GberméBigen Kraften aus-
gesetzt werden oder wenn nicht die empfohlene Operationstechnik angewandt
wird). Auch wenn die endgultige Entscheidung tber die Entfernung gebrochen-
er Teile im Ermessen des Chirurgen basierend auf dem damit verbundenen Risiko
liegt, empfehlen wir, das gebrochene Teil, wenn es in dem individuellen Fall
maoglich und durchfihrbar ist, zu entfernen.

Beachten Sie, dass Implantate nicht so stabil wie naturlicher Knochen sind. Im-
plantate, die wesentlichen Belastungen ausgesetzt werden, konnen brechen.
Medizinische Implantate aus Stahl kénnen bei Patienten mit bestehender Nick-
eltberempfindlichkeit eine allergische Reaktion ausldsen.

Bei der Auswahl von Patienten fur eine Unterkieferdistraktion muss der Chirurg
jegliche vorbestehenden Erkrankungen wie zentrale Apnoe, Atemwegsobstruk-
tion in mehreren Ebenen, schwere Reflux-Krankheit oder andere Krankheitsur-
sachen einer Atemwegsobstruktion in Betracht ziehen, die nicht zungenbasiert
sind und nicht auf eine Vorverlagerung des Unterkiefers ansprechen wiirden. Bei
Patienten mit solchen Erkrankungen kann eine Tracheostomie erforderlich sein.
Wenn der Verldngerungsarm zum Teil in der intraoralen Kavitét platziert wird,
stellt er ein Erstickungsrisiko dar, falls er sich vom Distraktor |6st oder bricht.
Biegeschablonen sollten nicht als Bohrbuichsen zur Implantation des Distraktors
im Patienten verwendet werden. Nicht-biokompatible Aluminiumfragmente
kdnnten sonst in die Wundstelle gelangen.

Die Knochenschrauben nach Entfernen der Biegeschablonen aus dem Knochen-
modell entsorgen.

Den rechten/linken Distraktor fur die rechte/linke Seite des Unterkiefers auswahlen,
um die intraorale Platzierung des Verlangerungsarms maoglichst zu minimieren.
Wenn der Verldangerungsarm zum Teil in der intraoralen Kavitat platziert wird,
stellt er ein Erstickungsrisiko dar, falls er sich vom Distraktor 16st oder bricht.
Keinen Distraktor implantieren, falls die FuBplatten durch GbermaBiges Biegen
beschadigt sind.

Instrumente und Schrauben kénnen scharfe Kanten oder bewegliche Gelenke
haben, die die Handschuhe oder Haut des Anwenders durchstechen oder zer-
reiBen kénnen.

Nicht die Distraktorschiene konturieren, da der Distraktor sonst beschadigt
werden kann.

Wahrend des Behandlungsverlaufs ist darauf zu achten, die Verlangerungsarme
vor Beschadigungen oder gar Brechen zu schitzen. Die lateralen Krafte, die
entstehen, wenn sich der Patient wahrend des Schlafens auf die flexiblen Ver-
ldngerungsarme dreht, kénnen die Verldngerungsarme beschadigen und/oder
sie konnen brechen. Es wird empfohlen, die flexiblen Arme an der Haut des Pa-
tienten zu befestigen, ohne dabei die Fahigkeit des Arms, sich zu drehen, zu
beeintrachtigen. Alternativ sind auch starre Verlangerungsarme erhaltlich.

Der Verlangerungsarm muss mit dem Entfernungsinstrument vollstdndig am Dis-
traktor festgezogen werden. Falls das Entfernungsinstrument nicht hierfur ver-
wendet wird, kann es sein, dass sich der Verldangerungsarm unerwartet vom
Distraktor 16st.

Falls Biegeschablonen fir die préaoperative Planung verwendet wurden (nur fur
den 2.0 kurvenférmigen Distraktor), dirfen diese nicht als Bohrbuichsen am Pa-
tienten verwendet werden. Nicht-biokompatible Aluminiumfragmente kénnten
sonst versehentlich in die Wundstelle gelangen.

Falls die Schutzkappe aus Silikon zum Schutz des Endes des Verldngerungsarms
verwendet wird, stellt sie eine Erstickungsgefahr dar, fir den Fall, dass sie locker
wird und sich vom Verlangerungsarm lost.

MRT-Umgebung

Drehmoment, Verlagerung und Bildartefakte gemass ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 und ASTM F2119-07

Eine nicht-klinische Prifung des Worst-Case-Szenarios in einem 3-T-MRT-System
ergab kein relevantes Drehmoment bzw. keine relevante Verlagerung des Kon-
strukts bei einem experimentell gemessenen lokalen rdumlichen Gradienten des
magnetischen Feldes von 70,1 T/m. Das groBte Bildartefakt dehnte sich ungefahr
55 mm vom Konstrukt aus, wenn das Gradienten-Echo (GE) beim Scannen verwen-
det wurde. Die Tests wurden auf einer 3-T-MRT-Anlage durchgefthrt.

Hochfrequenz (HF) - induzierte Erwdarmung gemaB ASTM F2182-11a
Nicht-klinische  elektromagnetische  und  thermische  Simulationen  eines
Worst-Case-Szenarios fihren zu Temperaturerhhungen von 19,5 °C (1.5 T) und
9,78 °C (3 T) unter MRT-Bedingungen, bei denen HF-Spulen (ganzkérpergemittelte
spezifische Absorptionsrate [SAR] von 2 W/kg fur 15 Minuten) verwendet wurden.

VorsichtsmaBnahme

Der oben genannte Test basiert auf nicht-klinischen Tests. Der tatsachliche Tem-

peraturanstieg im Patienten hangt von einer Reihe von Faktoren jenseits der SAR

und der Dauer der HF-Anwendung ab. Daher empfiehlt es sich, besonders folgen-
de Punkte zu beachten:

— Es wird empfohlen, Patienten, die MRT-Scans unterzogen werden, sorgfaltig auf
die gefuhlte Temperatur und/oder Schmerzempfindungen zu tberwachen.

— Patienten mit einer gestdrten Warmeregulierung oder Temperaturempfindung
sollten keinen MRT-Scan-Verfahren unterzogen werden.

— Im Allgemeinen wird empfohlen, ein MRT-System mit niedriger Feldstarke bei
Vorliegen von leitenden Implantaten zu verwenden. Die resultierende spezi-
fische Absorptionsrate (SAR) muss so weit wie moglich reduziert werden.

- Die Verwendung des Ventilationssystems kann ferner dazu beitragen, den Tem-
peraturanstieg im Korper zu verringern.

Spezielle Anwendungshinweise

Prédoperative Planung

Bestimmen Sie das anatomische Ziel nach der Distraktion, indem Sie die kraniofa-
ziale Pathologie, Knochenqualitat und -volumen sowie Asymmetrie mittels klin-
ischer Untersuchungen, CT-Scans, Kephalogramm und/oder Panorama-Réntgen-
bildgebung evaluieren.

Wahlen Sie einen Distraktor der richtigen GréBe je nach Alter und Anatomie des
Patienten aus. Der kurvenférmige Distraktor 1.3 ist fir die Verwendung an Kinder-
patienten im Alter von 4 Jahren und jinger bestimmt. Der kurvenférmige Distrak-
tor 2.0 ist fur die Verwendung an erwachsenen Patienten und Kinderpatienten im
Alter von mindestens 1 Jahr bestimmt. Fir Patienten im Alter von 1 bis 4 Jahren
kénnen beide Distraktoren verwendet werden. Die Auswahl muss basierend auf
der GroBe des Unterkiefers erfolgen.

Die korrekte Platzierung und Ausrichtung von Osteotomien und Distraktionsvor-
richtungen ist entscheidend fur eine erfolgreiche Behandlung mit dem kurvenfor-
migen Distraktor.

Synthes bietet zwei Optionen:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF ist ein computergestutzter chirurgischer Planungsdienst fur die Visu-
alisierung des praoperativen chirurgischen Plans, einschlieBlich der patientenspezi-
fischen Fhrungen, um den Plan im OP prézise auszufihren.

Erste Schritte mit ProPlan CMF



Es gibt mehrere Moglichkeiten, mehr Informationen zu erhalten oder einen Fall zu

beginnen:

— Wenden Sie sich an lhren &rtlichen Synthes Handelsvertreter

— Webseite: www.synthescss.com

— E-Mail: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2 Biegeschablonen fiir Knochenmodellchirurgie

Biegeschablonen sind im Set erhéltlich und sollten vor dem Operationsdatum fir

die Fallplanung und Modellchirurgie verwendet werden. Sie sind nur fir den 2.0

kurvenférmigen Distraktor erhaltlich. Sie sind nicht fur den 1.3 kurvenférmigen

Distraktor erhaltlich.

Distraktorimplantation

Die folgende chirurgische Technik ist ein Beispiel fir einen intraoralen Zugang, bei

dem der Distraktor in einer posterioren Ausrichtung mit einem perkutanen Aktiv-

ierungs-Port platziert wird.

1. Eine submandibulére Inzision anlegen
Eine mandibulér-vestibuldre Inzision vornehmen. Das Periosteum anheben,
um den Unterkiefer freizulegen.

2. Osteotomieverlauf markieren
Markieren Sie die ungefahre Stelle der Osteotomie.

3. Distraktor anpassen
Den Distraktor an der geplanten Stelle platzieren, um die Anatomie des Pati-
enten zu beurteilen und die ungefahre Stelle der FuBplatten, Knochenschrau-
ben und des Verlangerungsarms zu bestimmen.
Falls der Distraktor vor der Operation nicht zugeschnitten und konturiert
wurde, muss er an den Unterkiefer angepasst werden.

4. Die FuBplatten schneiden und konturieren
Schneiden Sie die FuBplatten mit dem Schneideinstrument fur Distraktor-
fuBplatten zu und entfernen Sie jegliche unnétigen Schraubenlocher.
Schraubenlécher Gber und unter der Distraktorschiene bieten Flexibilitat bei
der Schraubenplatzierung. Schrauben mussen nicht in allen vier FuBplatten
platziert werden. Damit alle Bereiche der FuBplatte mit dem Schneideinstru-
ment fur DistraktorfuBplatten erreicht werden kénnen, ist es hilfreich, den
Distraktor um 5 volle Umdrehungen zu aktivieren und ihn dann umzudrehen,
damit das Kreuzgelenk dem Schneideinstrument nicht im Weg ist. Bringen Sie
den Distraktor wieder in seine nicht distrahierte Position zuriick. Schneiden Sie
die FuBplatten so zu, dass die zugeschnittenen Kanten in einer Flucht mit dem
Distraktorkdrper sind. Die FuBplatten mithilfe der Biegezangen 3 D an den
Unterkiefer anpassen.

5. Die Distraktorschiene kiirzen und krimpen
Mit dem Distraktor ist eine Distraktionstrecke von 35 mm maglich. Wenn eine
klrzere Distraktionsstrecke bendétigt wird, kurzen Sie die Distraktorschiene
entsprechend des Behandlungsplans auf die gewiinschte Lange. Die Unter-
seite der Distraktorschiene ist mit eingeatzten Markierungen versehen, um die
Schnittstelle fur die gewinschte Lange der Distraktionsstrecke zu bestimmen.
Diese Markierungen berucksichtigen die 2 mm ftr den Krimp. Falls die Schiene
geschnitten wird, muss sie gekrimpt werden, um ein Auseinandergehen der
Distraktoranordnung zu vermeiden. Bringen Sie das Krimp-Instrument an der
Schiene an und befolgen Sie die Ausrichtungsanweisungen, die auf dem In-
strument eingedtzt sind.

6. Den Verldngerungsarm anbringen
Waéhlen Sie die Verldngerungsarme (flexibel oder starr) in der passenden
Lange aus, je nach dem geplanten Umfang der Distraktion und der gewtn-
schten Stelle der Aktivierungsspitze des Verldngerungsarms. Der Aktiv-
ierungssechskant ist der Teil des Gerats, an dem das Aktivierungsinstrument
angesetzt wird. Es gibt zwei Arten von Verlangerungsarmen, die auf unter-
schiedlicher Weise am Distraktor angebracht werden. Weist die duBere Hulse
des Verldngerungsarms das eingeatzte Synthes Logo auf, wird dieser mit Fed-
erfingern am Distraktor verbunden. Weist der Verlangerungsarm am Aktiv-
ierungssechskant eine eingeatzte Linie auf, so wird dieser mit Federfingern am
Distraktor verbunden. In der nachstehenden Gebrauchsanweisung finden Sie
Einzelheiten zu beiden Versionen des flexiblen Verlangerungsarms. Das Ent-
fernungsinstrument an den Sechskant des Verlangerungsarm anstecken. Den
Kragen des Entfernungsinstruments um mindestens 16 volle Umdrehungen
gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die Federfinger oder die Innensechs-
kant-Tasche am gegenuberliegenden Ende des Verldngerungsarms freigelegt
sind. Beim Verlangerungsarm mit Innensechskant-Tasche mussen Sie den Ak-
tivierungssechskant des Distraktorkorpers in der Innensechskant-Tasche des
Verldngerungsarms platzieren. Den Kragen des Entfernungsinstruments im
Uhrzeigersinn drehen, bis der Verlangerungsarm tber den Aktivierungssechs-
kant bundig am Distraktorkérper schlieBt und fest ziehen. Uberpriifen Sie, ob
der Flansch des Verlangerungsarm mit dem Kragen des Kreuzgelenks Kontakt
hat. Es sind ebenfalls starre Verlangerungsarme erhaltlich, die Gber eine Innen-
sechskant-Tasche am Distraktor befestigt werden.

7. Einen Aktivierungs-Port fiir den Verlangerungsarm schaffen
Ein perkutaner Aktivierungsarm muss in dem Weichgewebe geschaffen
werden, durch das der Verldngerungsarm gezogen wird. Den perkutanen Ak-
tivierungs-Port durch eine Stichinzision durch die Haut und eine stumpfe Sek-
tion schaffen. Den Distraktor am Unterkiefer platzieren und den Verlangerung-
sarm unter Verwendung einer Zange durch den perkutanen Aktivierungs-Port
ziehen.

8. Die Distraktorplatzierung markieren
Verwenden Sie den geeigneten Spiralbohrer und Schraubenziehereinsatz ftr
die ausgewahlte DistraktorgroBe. Markieren Sie vor Durchfihrung der Oste-

otomie die Position des Distraktors durch Bohren und/oder Einsetzen einer
Schraube in der richtigen GroBe und Lange durch jede FuBplatte.

9. Bukkale Kortikotomie anlegen
Losen Sie die Schrauben und nehmen Sie den Distraktor ab. Die Kortikotomie
an der bukkalen Seite des Unterkiefers durchftihren und bis in die superioren
und inferioren Rander erweitern. Dies ermdglicht Stabilitat der Knochenseg-
mente wdhrend der Wiederanbringung des Distraktors.
Optionale Technik:
Es kann winschenswert sein, vor der Wiederanbringung des Distraktors eine
komplette Osteotomie vorzunehmen, da es schwierig sein kann, zur Durch-
fihrung der Osteotomie ein Osteotom zu verwenden, sobald der Distraktor
angebracht ist.

10. Den Distraktor wieder anbringen
Verwenden Sie fur die Wiederanbringung der ausgewéhlten DistraktorgréBe
den geeigneten Spiralbohrer und Schraubenziehereinsatz. Bringen Sie den
Distraktor wieder an, indem Sie die FuBplatten an den zuvor gebohrten
Lochern ausrichten. Bohren und/oder einsetzen der restlichen Schrauben in
richtigem Durchmesser und Lange. Ziehen Sie alle Schrauben vollstandig fest.

11. Die Osteotomie abschlieBen
Die Osteotomie am lingualen Aspekt des Unterkiefers unter Verwendung
eines Osteotoms durchfuhren.

12. Die Aktivierung der Vorrichtung bestatigen
Das Aktivierungsinstrument auf den Aktivierungssechskant des Verlangerung-
sarms setzen. Den Griff gegen den Uhrzeigersinn in die am Instrumentengriff
angegebene Richtung drehen, um die Stabilitat der Vorrichtung und die Be-
wegung des Unterkiefers zu Gberprufen. Bringen Sie den Distraktor wieder in
seine urspruingliche Position.
Optionale Technik unter Verwendung der Schutzkappe aus Silikon:
Die Schutzkappe aus Silikon kann als Schutz fur das Ende des Verlangerung-
sarms verwendet werden.

13. Optionale Technik fiir bilaterale Verfahren
Schritte 1 bis 12 auf der kontralateralen Seite wiederholen. SchlieBen Sie alle
Inzisionen.

Postoperative MaBnahmen

Es wird empfohlen, die Distraktion erst drei bis finf Tage nach Einsetzen des Dis-
traktors zu aktivieren. Bei Patienten, die junger als ein Jahr sind, kann mit der ak-
tiven Distraktion friher begonnen werden, um eine vorzeitige Konsolidierung zu
vermeiden. Zur Aktivierung der Distraktoren das Aktivierungsinstrument mit dem
Verlangerungsarm verbinden und gegen den Uhrzeigersinn in Richtung des Pfeils
auf dem Instrument drehen. Pro Tag sind mindestens 1,0 mm Distraktion (zweimal
taglich eine halbe Umdrehung) empfohlen, um eine vorzeitige Konsolidierung zu
vermeiden. Bei Patienten, die hochstens ein Jahr alt sind, konnen 1,5 bis 2,0 mm
pro Tag in Betracht gezogen werden.

Fortschritt dokumentieren

Der Distraktionsfortschritt muss durch Dokumentieren der Veranderungen der Ok-
klusion des Patienten beobachtet werden. Dem System liegt eine Patientenanlei-
tung bei, die bei der Dokumentierung und Uberwachung der Aktivierung der Vor-
richtung hilft.

Konsolidierung

Nachdem die gewiinschte Verlagerung erzielt wurde, muss dem neuen Knochen
gentigend Zeit zur Konsolidierung gelassen werden. Die Konsolidierungsphase
sollte etwa sechs bis zwolf Wochen dauern. Diese Zeit kann je nach Patientenalter
variieren und muss im Rahmen einer klinischen Evaluierung bestimmt werden.
Die Verldngerungsarme konnen zu Beginn der Konsolidierungsphase entfernt
werden.

Entfernung des Verldngerungsarms

Es gibt zwei Arten von Verlangerungsarmen, die auf unterschiedliche Weise vom
Distraktor entfernt werden. Weist die dussere Hulse des Verlangerungsarms das
eingedtzte Synthes Logo auf, so wird dieser mit Federfingern am Distraktor ver-
bunden. Weist der Verlangerungsarm an Aktivierungssechskant eine eingedtzte
Linie auf, so wird dieser mit einer Innensechskant-Tasche mit dem Distraktor ver-
bunden. Der starre Verldangerungsarm verbindet sich ebenfalls Gber eine Innen-
sechskant-Tasche. In der nachstehenden Gebrauchsanweisung finden Sie Einzel-
heiten zu beiden Versionen des Verldngerungsarms.

Entfernungsinstrument und Verlangerungsarm zusammenstecken. Den Kragen
des Entfernungsinstruments mindestens 16 volle Umdrehungen gegen den Uhrzei-
gersinn drehen, in die mit "OPEN" markierte Richtung. Dadurch wird die dussere
Hulse des Verlangerungsarms zurtickgeschraubt und legt die Stelle frei, wo der
Verlangerungsarm mit dem Distraktor verbunden ist. Beim Federfinger-Ver-
ldngerungsarm mdassen Sie den Verlangerungsarm vom Distraktor durch axiales
Ziehen lésen und ihn dann durch den perkutanen Ausgang herausziehen.

Den Verlangerungsarm mit Innensechskant-Tasche mit kleinen Seitwartsbewegun-
gen vom Distraktor l6sen. Den Verlangerungsarm durch den perkutanen Ausgang
herausziehen.



Optionale Technik zur Entfernung des Verlangerungsarms

Falls das Entfernungsinstrument nicht verfligbar ist, kdnnen die Verlangerung-
sarme mithilfe des Aktivierungsinstruments und der Biegezange entfernt werden.
Bringen Sie das Aktivierungsinstrument am Verldngerungsarm an. Halten Sie das
Aktivierungsinstrument still und drehen Sie mithilfe der Zange die Hulse am Ver-
langerungsarm um mindestens 16 volle Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn,
um den Bereich freizulegen, wo der Verldngerungsarm mit dem Distraktor verbun-
den ist. Losen Sie den Verldngerungsarm vom Distraktor, indem Sie am Federfin-
ger-Verldngerungsarm axial ziehen oder den Sechskant-Verlangerungsarm hin und
her bewegen.

Entfernung der Vorrichtung

Nach der Konsolidierungsperiode entfernen Sie die Distraktoren, indem Sie die
FuBplatten durch dieselben Inzisionen freilegen, die wahrend der initialen Implan-
tation geschaffen wurden und indem Sie die Titan-Knochenschrauben entfernen.
Die Distraktoren kénnen einfacher entfernt werden, wenn die Verlangerungsarme
vor Entfernung des Distraktors entfernt werden.

Weitere Optionen zur Schraubenentfernung kénnen Sie in der Universalschrau-
ben-Entfernungsset-Broschure (036.000.773) nachlesen.

Die verwendeten Implantatkomponenten (Name, Artikelnummer, Chargen-Num-
mer) mussen in jeder Patientenakte dokumentiert werden.

Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fr Komplikationen, die durch fe-
hlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implantatkom-
ponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis ausgeldst werden
oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungsmethoden entstehen.

Aufbereitung, Wiederaufbereitung, Wartung und Pflege

Allgemeine Richtlinien und Informationen zur Funktionskontrolle und Demontage
mehrteiliger Instrumente sowie Richtlinien zur Aufbereitung von Implantaten erh-
alten Sie bei Ihrer lokalen Synthes Vertretung oder unter:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Allgemeine Informationen zur klinischen Aufbereitung, Wartung und Pflege wie-
derverwendbarer Medizinprodukte, Instrumentensiebe und Cases von Synthes sow-
ie zur Aufbereitung unsteriler Synthes Implantate entnehmen Sie bitte der Synthes
Broschire ,Wichtige Informationen” (SE_023827), als Download erhaltlich unter:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
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