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Gebrauchsanweisung

Transpalatinaler Distraktor

Lesen Sie vor der Verwendung diese Gebrauchsanweisung, die beigelegte Synthes
Broschure ,Wichtige Informationen” und die entsprechende Operationstechnike fur
036.001.125 sorgfaltig durch. Der operierende Chirurg muss mit der geeigneten
Operationstechnik umfassend vertraut sein.

Der transpalatinale Distraktor besteht aus den folgenden Komponenten:

Linke FuBplatte

Rechte FuBplatte

Transpalatinaler Distraktorkorper, erhéltlich in 3 Breiten

Blockierschraube

— Titan-Sicherheitsdrahte

Alle Implantatkomponenten werden unsteril und einzeln in einem transparenten
Umschlag verpackt geliefert. Die Titan-Sicherheitsdrahte gibt es in Zweierpacks.

Material(ien)
Material(ien): Norm(en):
FuBplatten: TiCp, I1SO 5832-02: 1999
Transpalatinaler Distraktorkorper, Sperre
Gewindestifte und Knochenschrauben:

Titan-Sicherheitsdrahte:

TAN, ISO 5832-11: 1994
TiCp, ISO 5832-02: 1999

Anwendungsgebiet

Der Synthes Transpalatinale Distraktor ist fur die Verwendung als im Knochen veran-
kerter Oberkieferexpander und Retainer fur die chirurgisch unterstiitzte Gaumen-
nahterweiterung vorgesehen.

Der Synthes Transpalatinale Distraktor ist nur fur die einmalige Verwendung vorgesehen.

Indikationen

Der Synthes Transpalatinale Distraktor ist fur die chirurgisch unterstutzte forcierte
Gaumennahterweiterung (SARPE) fur die Korrektur von transversalen Oberkieferde-
fekten bei Patienten mit ausgereiftem Skelett indiziert.

Kontraindikationen
Die Behandlung ist bei Patienten mit bestimmten Erkrankungen kontraindiziert.

1. Bei Patienten, bei welchen der Distraktor nicht mit Sicherheitsdrahten an den
Zahnen befestigt werden kann.

2. Bei Patienten, deren palatinaler Kamm (an der Distraktorposition) eine kirzere
Lange als 18,6 mm hat.

Bei Patienten mit flachen und/oder vernarbten Gaumenspalten.
Bei Patienten mit gingivalen oder periodontalen Erkrankungen.

Bei Patienten mit unbefriedigender Mundhygiene.
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Bei Patienten, die Folgendes in ihrer Anamnese aufweisen: Immunschwache,
Steroid-Therapie, Blutungsstérungen, unkontrollierte endokrinologische Er-
krankung, rheumatische Erkrankung, Knochenerkrankung, diabetische Pro-
bleme oder Leberzirrhose oder irgendwelche anderen systemischen oder aku-
ten Erkrankungen.

7. Bei Patienten mit Osteomyelitis oder einer aktiven Infektion.
Bei Patienten mit Metallallergie oder Fremdkorperunvertraglichkeit.

Bei Patienten die eine vorausgegangene Strahlentherapie des Kopfs erhalten
haben.

10. Bei Patienten mit eingeschrankter Blutzufuhr und unzureichender Knochen-
struktur (unzureichende Knochenquantitat) oder méglichen Knochendefekten
(unzureichende Knochenqualitat) in dem Bereich, in dem der transpalatinale
Distraktor eingesetzt werden muss.

11. Bei korperlich unstabilen Patienten und/oder falls Patienten geistige oder neu-
rologische Erkrankungen haben, sich nicht an den Behandlungsplan halten und
nicht bereit oder unfahig sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen.

12. Bei Patienten mit psychischen Problemen wie Depressionen oder anderen Arten
von Psychopathologien.

Unerwiinschte Ereignisse

Allgemeine unerwiinschte Ereignisse

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken und es
kénnen Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse auftreten. Es kann zu zahl-
reichen moglichen Reaktionen kommen. Zu den haufigsten gehoren:

Probleme im Zusammenhang mit Anésthesie und Lagerung des Patienten (z. B. Ubel-
keit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Beeintrachtigungen etc.), Throm-
bose, Embolie, Infektion, Verletzung der Nerven- und/oder Zahnwurzeln oder ande-
rer  kritischer  Strukturen,  einschlieBlich  BlutgefaBe, starke  Blutung,
Weichteilverletzungen, einschlieBlich Weichteilschwellung, abnorme Narbenbil-
dung, Funktionsbeeintrachtigung des muskuloskelettalen Systems, Schmerzen, Be-
schwerden oder abnorme Empfindung aufgrund des vorhandenen Implantats, aller-
gische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit vorstehenden Hardwarekomponenten, Lockerung, Verbiegen oder Bruch des
Implantats sowie Mal-Union, Non-Union oder verzégerte Heilung, welche zum
Bruch des Implantats fiihren konnen und eine Zweitoperation notwendig machen.

Geratespezifische unerwiinschte Ereignisse

In Verbindung mit den Osteotomien fur die transpalatinale Osteodistraktion kénnen
folgende Krankheiten, die einer artzlichen Behandlung bedurfen, auftreten: Rhinorr-
hoé, Nasenblutungen, Periostitis, Dermatitis, infraorbitale Ekchymose, GberméaBige
postoperative Odeme, anhaltende Hyperasthesie der Wange, Nekrose des palatina-
len Gewebes im Bereich des Gaumenwulstes, anhaltende Hypoéasthesie des Nervus
maxillaris, Himatome, Schadelbasisbriiche, Aneurysmen, arterio-kavernose Fistel,
Verletzungen, die den Kranialnerv betreffen. Wenn die postoperativen Pflege- und
Behandlungsanweisungen nicht eingehalten werden, kann dies zu einer Fehlfunkti-
on des Implantats und zum Scheitern der Therapie fuhren.

Mogliche durch die Vorrichtung ausgeldste unerwiinschte Ereignisse sind unter an-

derem:

— Erstickungsgefahr aufgrund des vorhandenen Distraktors in der Mundhéhle,
Schmerzen, Blutung, Blutausfluss, Lockerung, Entziindungsbeschwerden, Wund-
dehiszenz, Gewebe- und Zahnschéaden, orbitale Schaden, Infektion, Verletzung
des Gaumenknochens, Verschiebung der Backe, asymmetrische Dehnung, Ruick-
fallerkrankung.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Fir 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 Funktionsversagen
fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge haben.
Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalprodukten
das Kontaminationsrisiko erhéhen, z. B. durch Keimibertragung von Patient zu Pa-
tient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwen-
ders fihren.

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

VorsichtsmaBnahmen

— Spulen und saugen, um Ablagerungen zu entfernen, die wahrend der Implantati-
on oder der Explantation entstehen kénnen.

— Evaluieren:

— Die Z&hne des Patienten, um sicherzustellen, dass der Distraktor auf beiden
Seiten mit Sicherheitsdréhten gesichert werden kann.

— Gewdnschter Bewegungsvektor und Umfang der vorgesehenen Skelettkorrektur.

— Dicke der Schleimhaut des Gaumens.

— Dicke des Gaumenknochens im Bereich der angestrebten FuBplattenplatzie-
rung. Der Knochen sollte eine geeignete Festigkeit besitzen, um den Behand-
lungskréften standzuhalten. Diinner Gaumenknochen im Bereich der Neben-
hohlen sollte vermieden werden.

— Anatomische Anomalien am Distraktionssitus (z. B. flache Kieferhohle) und
Knochenqualitat evaluieren; insbesondere bei jungen Patienten, Patienten mit
Gaumenspalte und Patienten mit unbezahntem Oberkiefer.

— Bendtigter Platz fur die Distraktorplatzierung und Bewegung des Aktivierungs-
instruments wéhrend des gesamten Behandlungsverlaufs.

— Chirurgischer Zugang fir die Osteotomie (z. B. Nahe der Schneidezéhne).

— Der Distraktor ist nicht darauf ausgelegt oder daftr bestimmt, damit Knochen zu
brechen und/oder eine Osteotomie durchzufthren.

- Vermeiden Sie Beschadigungen an palatinalen BlutgefaBen und kritischen Struk-
turen, wéhrend Sie eine Osteotomie durchfthren.

— Gefahrden Sie bei der Durchftihrung der Osteotomie nicht die paradontale Ge-
sundheit oder die Zahnvitalitat. Ein 3 bis 5 mm groBer Abstand zwischen den
Apices der zentralen Zahne ist fir die sichere Durchfihrung einer interdentalen
Osteotomie erforderlich.

— Wenn maglich, die Zahnwurzeln hinter den FuBplatten als zusétzliche Unterstuit-
zung des palatalen Knochens verwenden.

— Die FuBplatten einander gegentiber und parallel zu den Zahnen und der Okklusion
platzieren.

— Die Knochenqualitat und jegliche anatomischen Abnormitaten an der Distrakti-
onsstelle evaluieren; vor allem bei jungen Patienten, Patienten mit Gaumenspalten
und Patienten mit Gberentwickelten Kieferhdhlen oder zahnlosen Oberkiefern.

— Beim Bohren oder Einfiihren der Schrauben sicherstellen, dass die Platte in ange-
messener Entfernung zu Zahnwurzeln und anderen kritischen Strukturen positio-
niert ist.

— Die Spikes unten an den FuBplatten nicht berthren. Die FuBplatten mit dem im
Set enthaltenen Plattenhalter fassen.

— Den Distraktor nicht an einer Stelle platzieren, wo er die unteren Zéhne in Okklu-
sion stort.

- Beide Gewindestifte symmetrisch expandieren, so dass der zentrale Teil in der
Mitte/Mittellinie gehalten wird.



— Sicherstellen, dass fur die Aktivierung gentigend Platz zur Platzierung der FuBplat-
ten und zum Bewegen des Aktivierungsinstruments zur Verfligung steht.

— Platzieren Sie Gaze im Mund, damit gel6ste Distraktorteile zurtickgehalten werden.

— Die FuBplatten nicht biegen.

— Wahlen Sie den geeigneten Spiralbohrer und die geeignete Schraubenldnge aus,
um Beschadigungen an kritischen Strukturen zu vermeiden.

— Uberprifen Sie die Schraubenlange vor der Verwendung.

— Ausreichend spiilen, um eine Uberhitzung des Bohrers oder Knochens zu vermeiden.

— Die maximale Drehzahl des Bohrers darf 1800 U/min nicht tberschreiten. Hohere
Drehzahlen kénnen zu thermisch erzeugter Nekrose des Knochens und einem zu
groBBen Bohrloch fuhren.

— Stets zwei Schrauben fir jede FuBplatte verwenden, um eine angemessene Stabi-
litat des Distraktors zu gewahrleisten.

— Den Distraktorkorper mit der Spitze des Plattenhalters halten, um eine Beschadi-
gung der Schleimhaut des Gaumens zu vermeiden.

— Den Distraktorkorper so platzieren, dass das Loch fur Titan-Sicherheitsdraht in
einer horizontal zuganglichen Position ist.

— Falls die Gaumenschleimhaut sehr dick ist und die Locher des Titan-Sicherheits-
drahts bedeckt, die Titan-Sicherheitsdrahte in den Lochern platzieren, bevor der
Distraktorkorper in den FuBplatten platziert wird.

— Den Schraubenzieherschaft beim Einfiihren der Schraube mit den Fingerspitzen
drehen. Der Schraubenziehergriff ist nicht am Schaft befestigt. Sobald die Blocki-
erschraube ordnungsgemaB eingerastet ist, kann der Schraubenziehergriff am
Schaft montiert werden, um die Blockierschraube weiter festzuziehen. Die Blocki-
erschraube nicht zu fest anziehen.

— Gaze im Mund platzieren, um ein Verschlucken zu vermeiden, falls die Blockier-
schraube von der Schraubenzieherklinge fallt.

— Es wird empfohlen, mit der Distraktion funf bis sieben Tage nach Platzierung des
Distraktors zu beginnen.

— Planen Sie MaB und Haufigkeit der Distraktion sorgféltig, um Verletzungen an
wichtigen neurovaskuldren Strukturen zu vermeiden, die von Kraften in Zusam-
menhang mit der Oberkiefererweiterung resultieren kdnnen.

— Fuhren Sie die Distraktion nicht mit Strecken von Gber 0,33 mm durch. Dies konnte
fur die Gesundheit des Patienten und das Behandlungsergebnis schadlich sein.

— Keinen Druck auf das Instrument austiben, nachdem es zu einem Halt gekommen
ist. Sein Kopf kénnte sich vom zentralen Teil des Distraktors [6sen und das Weich-
gewebe des Mundes beschadigen.

— Den zentralen Teil des Distraktors wahrend der Gaumendistraktion nicht verkehrt
herum aktivieren.

— Wahrend der ersten Tage der Distraktion kann der Distraktor mit der Blockier-
schraube vom Chirurgen nach der taglichen Erweiterung gesperrt werden, damit
keine versehentliche Aktivierung stattfinden kann. Die Blockierschraube muss
taglich vor der Distraktion entfernt werden.

— Den Plattenhalter gegen die FuBplatte driicken, wéhrend Sie den Gewindestift
vom Sockel der FuBplatte entfernen, um ein Herausziehen der Knochenschrauben
zu vermeiden.

— Den zentralen Teil wahrend der Rotation des zentralen Korpers mit der Spitze des Plat-
tenhalters halten, um eine Beschadigung der Schleimhaut des Gaumens zu vermeiden.

— Den Knochen 12 Wochen konsolidieren lassen. Diese Zeit kann je nach Patienten-
alter und angestrebter Erweiterung des Gaumens variieren und die Knochenhei-
lung muss im Rahmen einer klinischen Evaluierung und durch einen radiolo-
gischen oder computertomographischen Nachweis bestimmt werden.

— Die Konsolidierungsphase sollte verlangert werden, damit der Knochen mineral-
sieren kann und stark genug wird, den hohen Kréften der Schadelknochen und
des gedehnten Gaumenweichgewebes standzuhalten.

— Der Zeitpunkt der Distraktorentfernung ist durch eine klinische Evaluierung und
einen radiographischen oder computertomographischen Nachweis der Knochen-
heilung zu bestimmen.

— Der Patient sollte angewiesen werden, jegliche untblichen Veranderungen in der
Gaumenregion dem Chirurgen mitzuteilen und wenn eine solche asymmetrische
Verdnderung auftritt, sollte er genauestens beobachtet werden.

VorsichtsmaBnahmen bei Patientenversorgung:

— Gewohnen Sie sich an den transpalatinalen Distraktor als Fremdkorper in lhrem
Mund.

— Im Fall von Nasenbluten, fehlenden oder gebrochenen Sicherheitsdrahten, Ro-
tungen, Ausfluss, UbermaBigen Schmerzen, Fragen oder Bedenken wenden Sie
sich bitte umgehend an Ihren Arzt.

— Sie mUssen den Distraktor gemaB den Anweisungen Ihres Arztes jeden Tag aktivieren.

— Befolgen Sie bitte die Distraktoraktivierungsabfolge in den Patientenversorgungs-
richtlinien. Halten Sie Ihren Fortschritt im Distraktionskalender fest.

— Beachten Sie die Pfeilrichtung bei der Bedienung des Distraktors.

— Nehmen Sie wahrend der gesamten Distraktionsbehandlung weiche Nahrungs-
mittel zu sich.

— Befolgen Sie eine tagliche Mundhygiene.

— Manipulieren, entfernen oder aktivieren Sie den Distraktor nicht mit Zahnbdrste, Zun-
ge, Finger oder anderen Gegenstanden. Manipulieren Sie die Sicherheitsdrahte nicht.

— Putzen Sie lhre Nase vorsichtig. Vermeiden Sie heftiges Schnauzen.

— Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes vollstandig. RegelmaBige Nachunter-
suchungen sind wesentlich fur den langfristigen klinischen Erfolg.

Allgemeine Warnungen

— Diese Vorrichtungen kénnen brechen (wenn sie UbermaBigen Kraften ausgesetzt
werden oder wenn nicht die empfohlene Operationstechnik angewandt wird).
Auch wenn die endgtltige Entscheidung Uber die Entfernung gebrochener Teile
im Ermessen des Chirurgen basierend auf dem damit verbundenen Risiko liegt,

empfehlen wir, das gebrochene Teil, wenn es in dem individuellen Fall moéglich und
durchfuhrbar ist, zu entfernen. Beachten Sie, dass Implantate nicht so stark wie
natdrlicher Knochen sind. Implantate, die wesentlichen Belastungen ausgesetzt
werden, kdnnen brechen.

— Medizinische Implantate aus Stahl kénnen bei Patienten mit bestehender Nickel-
Uberempfindlichkeit eine allergische Reaktion auslosen.

Warnungen

— Aktivieren Sie den Distraktor nicht, bevor die Osteotomien durchgeftihrt wurden.

— Aktivieren Sie den Distraktor wéhrend der Operation nicht auf seine maximale
Breite.

— Beide Seiten des Distraktors mussen wéhrend der gesamten Verweildauer des
Distraktors im Mund des Patienten mit den Sicherheitsdrdhten an den Zahnen
befestigt werden, um das Risiko des Verschluckens oder Erstickens zu vermeiden.

MRT-Hinweise

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

Eine nicht-klinische Prifung des Worst-Case-Szenarios in einem 3-T-MRT-System er-
gab kein relevantes Drehmoment bzw. keine relevante Verlagerung des Konstrukts
bei einem experimentell gemessenen lokalen rdumlichen Gradienten des magne-
tischen Feldes von 70.1 T/m. Das groBte Bildartefakt dehnte sich ungeféhr 55 mm
vom Konstrukt aus, wenn das Gradienten-Echo (GE) beim Scannen verwendet wur-
de. Die Tests wurden auf einem 3-T-MRT-System durchgefuhrt.

Hochfrequenz(HF)-induzierte Erwdrmung gemaB3 ASTM F2182-11a
Nicht-klinische elektromagnetische und thermische Simulationen eines Worst-Ca-
se-Szenarios fiihren zu Temperaturerhdhungen 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.

Nicht-klinische Simulationen eines Worst-Case-Szenarios in einem 1.5-T- und
3-T-MRT-System flihren zu Temperaturerhhungen von 12,8 °C (1.5 T) und 11,7 °C
(3 T) (ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate [SAR] von 2 W/kg fur 15 Mi-
nuten). Die Tests wurden an einem CVMR 1.5T-MRT-System von GE und an einem
MR750 3.0T-MRT-System von GE durchgefihrt.

VorsichtsmaBnahmen:

Der oben genannte Test basiert auf nicht-klinischen Tests. Der tatsdchliche Temperaturan-

stieg im Patienten hangt von einer Reihe von Faktoren jenseits der SAR und der Dauer der

HF-Anwendung ab. Daher empfiehlt es sich, besonders folgende Punkte zu beachten:

— Es wird empfohlen, Patienten, die MRT-Scans unterzogen werden, sorgféltig auf
die gefiihlte Temperatur und/oder Schmerzempfindungen zu Gberwachen.

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

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

— Die Verwendung des Ventilationssystems kann ferner dazu beitragen, den Tempe-
raturanstieg im Koérper zu verringern.

Behandlung vor der Verwendung des Medizinproduktes

Synthes Produkte werden unsteril geliefert und sind vor dem Gebrauch im OP zu
reinigen und mit Dampf zu sterilisieren. Vor dem Reinigen die Originalverpackung
vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation das Sterilisationsgut in eine zugel-
assene Sterilisationsfolie einschweiBen oder in einen geeigneten Sterilisationsbehal-
ter legen. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der Synthes Broschire
. Wichtige Informationen” befolgen.

Produktspezifische Behandlungsanweisungen vor dem chirurgischen Gebrauch:
Bestimmen Sie das anatomische Ziel nach der Distraktion, indem Sie die kraniofaziale
Pathologie mittels klinischer Untersuchungen, CT-Scans, einer Fernrontgenfrontal-
aufnahme und/oder Rontgenaufnahme evaluieren. Zahnmodelle sind nutzlich bei
der Auswahl der richtigen DistraktorgroBe, Bestimmung des Orts der Osteotomien
und Platzierung der DistraktorfuBplatten.

VorsichtsmaBnahmen:

Evaluieren:

— Die Z&hne des Patienten, um sicherzustellen, dass der Distraktor auf beiden Seiten
mit Sicherheitsdrahten gesichert werden kann.

— Gewdinschter Bewegungsvektor und Umfang der vorgesehenen Skelettkorrektur.

— Dicke der Schleimhaut des Gaumens.

— Dicke des Gaumenknochens im Bereich der angestrebten FuBplattenplatzierung.
Der Knochen sollte eine geeignete Festigkeit besitzen, um den Behandlungskraf-
ten standzuhalten. Dinner Gaumenknochen im Bereich der Nebenhohlen sollte
vermieden werden.

— Anatomische Abnormitaten an der Distraktionsstelle (z. B. Oberkieferhéhlen) und
Knochenqualitat; vor allem bei jungen Patienten, Patienten mit Gaumenspalten
und Patienten mit zahnlosen Oberkiefern.

- Benotigter Platz fur die Distraktorplatzierung und Bewegung des Aktivierungsin-
struments wahrend des gesamten Behandlungsverlaufs.

— Chirurgischer Zugang fur die Osteotomie (z. B. Nahe der Schneidezéhne).

— Kooperation des Patienten beim Aktivierungsprozess der Vorrichtung und
Mundhygiene.

Evaluieren Sie die Kooperation des Patienten beim Aktivierungsprozess der Vorrich-
tung und Mundhygiene.



Den Behandlungsverlauf vor dem Eingriff ausfuhrlich mit dem Patienten besprechen,
einschlieBlich durchzufiihrende Osteotomien, Anwendung und Funktionsweise des
transpalatinalen Distraktors und erforderliche Dauer der Distraktions- und Konsoli-
dierungsphasen. Informieren Sie den Patienten ausdriicklich dariber, dass ein Dia-
stema zwischen den Schneidezéhnen auftritt und dies spater durch eine kieferortho-
padische Behandlung korrigiert wird.

Spezielle Anwendungshinweise
Spezielle Anwendungshinweise sind in der Operationstechnik 036.001.125 fur den
Transpalatinalen Distraktor zu finden.

Die Operationsschritte werden in der Operationstechnik wie folgt beschrieben:

— Praoperative Planung

— Transpalatinalen Distraktor platzieren
1. Osteotomien durchfthren.
. Transpalatinalen Distraktor montieren.
. Transpalatinalen Distraktor einpassen.
. Inzisionen fur die Platzierung der FuBplatte durchfiihren.
. FuBplatte am Knochen fixieren.
. Distraktorkorper platzieren.
. OrdnungsgemaBe Aktivierung des transpalatinalen Distraktors prifen.
. Transpalatinalen Distraktor mit Titan-Sicherheitsdraht sichern.
. Transpalatinalen Distraktor verriegeln.
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ostoperative Vorgehensweise — Distraktionsprotokoll

. Blockierschraube entfernen.

. Empfohlenes Distraktionsprotokoll.

. Distraktionsfortschritt dokumentieren.

. Patientenversorgung.

. Optional: Distraktorkdrper wahrend der Distraktionsphase austauschen.

Ul b wN —

— Konsolidierungsphase.
— Entfernung des transpalatinalen Distraktors.

Fr detaillierte Informationen bezuglich der Operationsschritte ziehen Sie bitte die
Operationstechnik heran.

Aufbereitung, klinische Aufbereitung, Wartung und Pflege

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

Fur allgemeine Informationen zur klinischen Aufbereitung, Wartung und Pflege von
Synthes Mehrweggeraten, Instrumentenhaltern und Instrumentenkoffern sowie der
Aufbereitung von Synthes unsterilen Implantaten ziehen Sie bitte das Merkblatt
Wichtige Informationen (SE_023827) heran oder gehen Sie auf:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Anweisungen zur klinischen Aufbereitung von Transpalatinalen Distrakor-
korpern (04.509.005, 04.509.006, 04.509.007)

Anweisungen zur klinischen Aufbereitung der Transpalatinalen Distraktorkorper
(04.509.005, 04.509.006, 04.509.007) weichen von den allgemeinen Anweisungen
zur klinischen Aufbereitung unsteriler Implantate ab. Spezielle Anweisungen fur die
klinische Aufbereitung dieser Teile finden Sie nachstehend.

Diese Empfehlungen gelten fur die klinische Aufbereitung unsteriler Synthes Implan-
tate. Die Informationen gelten ausschlieBlich fir neue, nicht verunreinigte Synthes
Implantate. Explantierte Synthes Implantate durfen unter keinen Umstanden aufberei-
tet werden und sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der
Klinik zu handhaben. Implantate, die noch nicht verwendet wurden, jedoch verunrei-
nigt sind, sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu
handhaben. Verunreinigte Implantate nicht aufbereiten. Diese Empfehlungen sind zu
befolgen, es sei denn in der Packungsbeilage spezifischer Produkte werden abwei-
chende Angaben genannt.

VorsichtsmaBnahmen

— Nicht verwendete Implantate, die durch Blut, Gewebe und/oder Korperflissig-
keiten und -substanzen verunreinigt wurden, sind in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu handhaben. Synthes rat von der kli-
nischen Aufbereitung verunreinigter Implantate ab.

— Synthes Implantate durfen nicht gedlt werden.

— Synthes Implantate mit beschadigter Oberflache nicht verwenden.

— Keine Stahlwolle oder Reinigungsmittel mit abrasiver Wirkung zur Reinigung von
Synthes Implantaten verwenden.

— Synthes Implantate sollten nicht zusammen mit verunreinigten oder kontami-
nierten Materialien jeglicher Art aufbereitet oder transportiert werden.

— Synthes Implantate gehdren zur Gruppe kritischer Medizinprodukte und sind als
solche vor dem Einsatz im invasiven Bereich in ihrer Endverpackung zu sterilisieren.

— Die Sterilisationsparameter gelten ausschlieBlich fur adaquat vorgereinigte Kom-
ponenten.

— Synthes Implantate und beladene Cases (d. h. mit allen oder einigen der in das
Case gehorenden Implantate) ausschlieBlich in fur die Dampfsterilisation zugelas-
senen Sterilisationscontainern sterilisieren.

— Die unten aufgefuhrten Parameter gelten ausschlieBlich fir ordnungsgemaB in-
stallierte, gewartete, kalibrierte und konforme Aufbereitungssysteme, die den
Anforderungen der ISO 15883 und ISO 17665 entsprechen.

— Synthes empfiehlt die Verwendung von Reinigungsmitteln mit einem pH-Wert von
7-9.5. Produkte mit einem hoheren pH-Wert, bis pH 11 und insbesondere héher

als pH 11, sollten nur unter Bertcksichtigung der Materialvertraglichkeitsangaben
gemaB dem Datenblatt eingesetzt werden. Siehe Abschnitt Materialvertraglich-
keit von Synthes Instrumenten und Implantaten in der klinischen Aufbereitung.

— Bei der Sterilisation von Synthes Implantaten und beladenen Cases im Sterilisati-
onscontainer bitte beachten:

- In den Sterilisationscontainer maximal ein (1) voll beladenes Case setzen.

— In den Sterilisationscontainer Instrumentensiebe aus maximal einem (1) beladenen
Case platzieren.

— Alleinstehende Module/Rechen oder einzelne Komponenten nicht gestapelt in
einen Korb setzen, um optimale Durchltftung zu gewahrleisten.

— Das maximale Verhéltnis Volumen/Durchliftung des Sterilisationscontainers darf
322 cm3/cm? nicht Uberschreiten.

— Synthes Implantate und beladene Cases ausschlieBlich in fur die Dampfsterilisati-
on zugelassenen Sterilisationscontainern sterilisieren.

— Die aufgefuihrten Parameter gelten ausschlieBlich fir ordnungsgemaB installierte,
gewartete und kalibrierte Aufbereitungssysteme, die den Anforderungen der Nor-
men entsprechen.

- Fur weitere Informationen siehe die geltenden nationalen Gesetze und Richtlinien.
Die internen Richtlinien und Verfahrensanweisungen der Klinik sowie die Empfeh-
lungen und Anweisungen der Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
sowie der Systeme zur klinischen Aufbereitung sind ebenfalls zu befolgen.

Grenzen der klinischen Aufbereitung

- Wiederholte Aufbereitungszyklen mit mechanischer Reinigung und Sterilisation
wirken sich nur minimal auf Synthes Implantate aus.

— Synthes Implantate auf Korrosion und Schéden wie Kratzer, Dellen, Ablage-
rungen, Verfarbungen oder Ruickstdnde hin tberprifen.

- Verféarbungen haben keine nachteiligen Auswirkungen auf Implantate aus Titan
oder Titanlegierung. Die schiitzende Oxidschicht wird dadurch nicht beeintrachtigt.

- Implantate mit Anzeichen von Korrosion, Kratzern, Kerben, Rickstanden oder
Ablagerungen verwerfen.

Handhabung im OP

- Implantate bis zum Gebrauch abgedeckt bereithalten, um eine Verunreinigung
oder Kontamination zu vermeiden. Nur die zur Implantation vorgesehenen Im-
plantate sollten gehandhabt werden.

— Eine auf ein Minimum reduzierte Handhabung schitzt die Implantatoberflachen
vor Beschadigungen.

Transport und Transportbehalter

— Implantate sollten nicht mit verunreinigten Instrumenten, Materialien und/oder
Geraten in Kontakt kommen.

— Wahrend des Transports ist eine Kontamination der Implantate durch Keimuber-
tragung von verunreinigten Instrumenten zu vermeiden.

Vorbereitung fiir die klinische Aufbereitung
— Synthes rat von der klinischen Aufbereitung verunreinigter Implantate ab.

Alternative manuelle Vorreinigungsmethode:

1. Riickstande entfernen
Gerat unter flieBendem, kaltem Leitungswasser mindestens zwei Minuten lang spu-
len. Unterstiitzend einen Schwamm, ein weiches, flusenfreies Tuch oder eine weiche
Burste verwenden.

VorsichtsmaBnahme: Niemals die Implantate in wassrige Losungen eintauchen
oder in einem Ultraschallbad reinigen. Zum Schutz vor Schaden nicht mit Hoch-
druck-Wasserstrahl reinigen.

2. Bewegliche Teile bewegen
Alle beweglichen Teile unter flieBendem Leitungswasser bewegen.

3. Einspriihen und abwischen
Alle Komponenten mit einer pH-neutralen Enzymlésung einsprihen, mindestens 2
Minuten lang einwirken lassen und anschlieBend abwischen. Die Gebrauchsanwei-
sung des Enzymreinigers hinsichtlich korrekter Konzentration/Verdiinnung, Tempe-
ratur und Wasserqualitat (d. h. pH-Wert, Hartegrad) beachten.

4. Mit Reinigungslésung reinigen

Komponenten unter flieBendem, warmem Wasser mindestens funf Minuten lang

mit einem Enzymreiniger oder einer Reinigungslosung reinigen. Alle beweglichen

Teile unter flieBendem Wasser bewegen. Unterstiitzend eine weiche Burste und/

oder ein weiches, flusenfreies Tuch verwenden. Die Gebrauchsanweisung des Enzy-

mreinigers bzw. des Reinigungsmittels hinsichtlich korrekter Konzentration/Verdin-
nung, Temperatur und Wasserqualitat beachten.

Mit Leitungswasser spiilen

Die Komponenten grindlich unter kaltem bis lauwarmem, flieBendem Leitungs-

wasser mindestens zwei Minuten lang spllen. Lumen und Kanale mit einer Spritze

oder Pipette spulen.

6. Komponenten optisch tUberpriifen
Kandulierungen, Schiebehlsen etc. auf sichtbare Verschmutzungen hin tberprifen.
Wiederholen Sie die Schritte 1-6, falls sichtbare Rickstande ubrig bleiben.

7. AbschlieBendes Spiilen mit vollentsalztem Wasser (VE/PURW)
Komponenten abschlieBend mindestens zwei Minuten lang mit vollentsalztem Was-
ser spilen.

8. Trocknen
Mit einem sauberen, weichen, flusenfreien Tuch oder sauberer Druckluft trocknen.

b



Reinigung - Automatische/mechanische Reinigungsmethode
Benotigtes Zubehor: Reinigungs-/Desinfektionsgerat, Enzymreiniger oder Reini-
gungslésung

Die folgenden Zyklusparameter verwenden:

Zyklus Mindestdauer Mindesttemperatur/ Reinigungsmitteltyp
(Minuten) Wasser
Vorreinigung 2 Kaltes Leitungswasser n.z.
Waschen | 2 Kaltes Leitungswasser Reinigungsmittel*
(<40°Q)
Waschen II 5 Warmes Leitungswass- Reinigungsmittel*
er (>40°QC)
Spulen 2 Warmes VE oder n.z.
PURW Wasser
(>40°0)
Thermische 5 >93°C n.z.
Desinfektion
Trocknen 40 >90°C n.z.

* siehe Zusatzliche Informationen

Thermische Desinfektion
— Bei der Reinigung im Reinigungs-/Desinfektionsgerat die thermische Desinfektion
auf mindestens funf Minuten bei mindestens 93 °C einstellen.

Sichtpriifung

— Synthes Implantate nach der Aufbereitung und vor der Sterilisation sorgfaltig
Uberprufen.

— Implantate mit Anzeichen von Korrosion, Kratzern, Makeln, Rickstanden oder
Materialtrimmern verwerfen.

Verpackung

Die gereinigten, trockenen Implantate in die dafur vorgesehenen Platze im Synthes
Case legen. Das Case oder den Waschkorb zusatzlich in einem Sterilbarrieresystem
gemaB ISO 11607 verpacken, z. B. in einem dafir vorgesehenen Sterilisationsvlies
oder einem wiederverwendbaren Sterilisationscontainer. Implantate und spitze so-
wie scharfe Instrumente sorgfaltig vor Schaden, verursacht durch gegenseitigen
Kontakt, schutzen.

Sterilisation
Synthes empfiehlt die folgenden Sterilisationsparameter fir Synthes Implantate:

Zyklustyp Mindest- Mindest-Sterilisations- Mindest-Trock-
Sterilisationsdauer temperatur nungszeit*
(Minuten)
4 132°C 20 Minuten
Vorvakuum
Dampfsterilisation 3 134 °C 20 Minuten
(Vorvakuum)

(mindestens 3 Intervalle)

* Bei der Sterilisation von Synthes Cases nebst Zubehor kénnen die Trocknungszeiten
auBerhalb der Standardparameter fur die Dampfsterilisation von Medizinprodukten
liegen. Dies ist besonders bei der Sterilisation von Cases/Sieben aus Kunststoff (Po-
lymerbasis) zu beachten, wenn diese in schweren Sterilisationsvlies eingeschlagen
sind. Die derzeit geltenden, empfohlenen Trocknungszeiten fur Synthes Cases vari-
ieren zwischen 20 (Standard) und 60 (verldngerte Trocknungszeit) Minuten. In den
meisten Féllen wird die Trocknungszeit durch die Gegenwart von Kunststoffmateri-
alien (Polymerbasis) beeinflusst. Das Weglassen von Silikonmatten und/oder ein
Wechsel des Sterilbarrieresystems (z. B. Verwendung von leichten statt schweren
Sterilisationsvliesen oder von Sterilisationscontainern) kann dazu beitragen, die er-
forderliche Trocknungszeit zu reduzieren. Aufgrund der unterschiedlichen Verpa-
ckungsmaterialien (z. B. Sterilbarrieresystem bestehend aus Sterilisationsvlies), Um-
gebungsbedingungen, Dampfqualitdt, sowie der Implantatmaterialien und des
Gesamtgewichts der zu sterilisierenden Produkte, der Leistungsmerkmale des Steri-
lisators und der variablen Abkuhlzeiten kann die Dauer der Trocknungszeiten stark
variieren. Der Anwender sollte die addquate Trocknungszeit verifizierbar Gberpriifen
(z. B. Sichtprtfung).

Die Gebrauchsanweisung des Autoklavenherstellers und die empfohlenen Richtli-
nien fur die maximale Beladung mit Sterilisationsgut sind zu beachten. Der Auto-
klav muss ordnungsgemaB installiert, gewartet und kalibriert sein. AusschlieBlich
von der FDA zugelassene Sterilbarrieresysteme (z. B. Sterilisationsvliese, -beutel
oder -container) durfen fur die Sterilisation von Implantaten in ihrer Endverpa-
ckung verwendet werden.

Informationen zur erneuten Sterilisation steril gelieferter Produkte siehe die pro-
duktspezifische Packungsbeilage.

Sterilisation in wiederverwendbaren Sterilisationscontainern — Anweisungen und
Aspekte

Bei der Verwendung von Sterilisationscontainern mussen die folgenden Aspekte
beachtet werden, um die ordnungsgeméaBe Sterilisation der Synthes Implantate zu
gewahrleisten:

- Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationscontainers befolgen. Synthes

empfiehlt, Fragen zur Anwendung der Sterilisationscontainer direkt mit dem
Hersteller des vor Ort verwendeten Containers zu klaren.
— Bei der Sterilisation von Synthes Implantaten und beladenen Cases im Sterilisa-

tionscontainer bitte beachten:

— In den Sterilisationscontainer maximal ein (1) voll beladenes Case setzen.

- In den Sterilisationscontainer Instrumentensiebe aus maximal einem (1) bela-
denen Case platzieren.

- Alleinstehende Module/Rechen oder einzelne Komponenten nicht gestapelt
in einen Korb setzen, um optimale Durchliftung zu gewahrleisten.

— Wird fur die Sterilisation von Synthes Produkten und beladenen Cases ein wieder-
verwendbarer Sterilisationscontainer eingesetzt, darf das maximale Verhaltnis
Volumen/Durchliftung des Sterilisationscontainers 322 cm3/cm2 nicht tberschrei-
ten. Bei Fragen zum Verhaltnis Volumen/Durchliftung wenden Sie sich bitte an
den Hersteller des Sterilisationscontainers.

— Synthes Produkte und beladene Cases ausschlieBlich in fir die Dampfsterilisation
(fraktioniertes Vorvakuum) zugelassenen wiederverwendbaren Sterilisationscon-
tainern und unter Anwendung der oben aufgefuhrten Parameter sterilisieren.

Weitere Informationen
- Die nachfolgend aufgefuhrten Produkte wurden von Synthes im Rahmen der Va-
lidierung der hier aufgeftihrten Empfehlungen zur klinischen Aufbereitung ver-
wendet. Diese Produkte werden nicht aufgrund einer Praferenz gegentiber ande-
ren im Handel erhéltlichen Produkten aufgefuhrt, welche ebenfalls
zufriedenstellende Ergebnisse erzielen kénnen. Informationen zu den verwende-
ten Reinigungsmitteln: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME und deconex
TWIN ZYME. Flusenfreies Tuch: Berkshire Durx 670.
— Die beschriebenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren folgen den Richtlinien
und Standards gemaB ANSI/AAMI ST81, I1SO 17664, AAMI TIR 12, ISO 17665-1
und AAMI ST77.
Die hier aufgefuihrten Empfehlungen fur die klinische Aufbereitung wurden von
Synthes berpruft. Sie sind fur die Reinigung und Sterilisation unsteriler Synthes
Medizinprodukte und Implantate vor der Verwendung im invasiven Bereich geeig-
net. Es obliegt jedoch der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass die
Aufbereitung durch entsprechend geschultes Personal und unter Verwendung der
geeigneten, ordnungsgemaB installierten, gewarteten und Uberpriften Systeme
und Materialien durchgeftihrt wird, um das gewinschte Resultat zu erzielen. Dies
erfordert eine Uberpriifung und routineméBige Uberwachung des Prozesses. Jeg-
liche Abweichungen von den oben beschriebenen Empfehlungen sind ordnungs-
gemaB und angemessen zu evaluieren, um die Effektivitat des Verfahrens zu be-
statigen bzw. mogliche unerwiinschte Folgen festzustellen.

Kontakt zum Hersteller
Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer lokalen Synthes Vertretung.

q3

0123

o]

Synthes GmbH
EimattstraBe 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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