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Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch bitte die vorliegende Gebrauchsanweisung, die Synthes-Broschure
.Wichtige Informationen” und Material zur entsprechenden Operationstechnik
fir den Oberkieferdistraktor (DSEM/CMF/0516/0129) lesen. Der operierende
Chirurg muss mit der geeigneten Operationstechnik umfassend vertraut sein.

Material(ien)

Komponente(n) Material(ien) Norm(en)
Schrauben 316L-Stahl ISO 5832-1
Distraktorkorper 316L-Stahl ISO 5832-1
FuBplatten 316L-Stahl ISO 5832-1
Verwendungszweck

Der Oberkieferdistraktor ist zur Verwendung als Knochenstabilisierer und als
Verlangerungsvorrichtung bestimmt, wenn eine graduelle Knochendistraktion
erforderlich ist.

Indikationen

Der Oberkieferdistraktor ist zur Verwendung in der kraniofazialen Chirurgie, bei
Rekonstruktionsverfahren und bei selektiven orthognatischen Prozeduren des
Oberkiefers bestimmt. Er ist speziell fur die Distraktion des Oberkiefers mittels
LeFort-I-Osteotomie bei Erwachsenen und Kindern bestimmt.

Kontraindikationen
Der Oberkieferdistraktor ist bei Patienten mit bekannter Nickeltiberempfindlichkeit
kontraindiziert.

Allgemeine unerwiinschte Ereignisse

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken. Es
kénnen Nebenwirkungen und unerwinschte Ereignisse auftreten. Es kann zu
zahlreichen méglichen Reaktionen kommen; zu den héaufigsten gehoren:
Probleme im Zusammenhang mit Andsthesie und Lagerung des Patienten (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Beeintréchtigungen etc.),
Thrombose, Embolie, Infektion, Verletzung der Nerven- und/oder Zahnwurzeln
oder anderer kritischer Strukturen, einschlieBlich BlutgefaBe, starke Blutung,
Weichteilverletzungen, einschlieBlich Weichteilschwellung, abnorme
Narbenbildung, Funktionsbeeintrachtigung des muskuloskelettalen Systems,
Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Empfindung aufgrund des vorhandenen
Implantats, allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit vorstehenden Hardwarekomponenten, Lockerung, Verbiegen
oder Bruch des Implantats sowie fibrose Heilung, Pseudarthrose oder verzogerte
Heilung, welche zum Bruch des Implantats fuhren und eine Zweitoperation
erforderlich machen kénnen.

Geratespezifische unerwiinschte Ereignisse

Erstickungsgefahr:

— Erstickungsgefahr aufgrund der Silikonkappe, die zum Schutz der Spitze des

Aktivierungssechskants dient und die sich durch Reiben I6sen kann.

Erneute Operation:

1. Erneute Operation infolge eines Ruckfalls.

2. Erneute Operation, wenn das Distraktionssystem aufgrund tbermaBiger
Aktivitdten des Patienten bricht oder sich [6st.

3. Erneute Operation, wenn die FuBplatte nach der Implantation wahrend der
Distraktion aufgrund verminderter Stabilitat bricht, falls die FuBplatte wéahrend
der Implantation GbermaBig gebogen wurde.

4. Erneute Operation, wenn die FuBplatte nach der Operation vor Abschluss des
Knochenkonsolidierungsprozesses aufgrund GbermaBiger Belastung durch
den Patienten bricht.

5. Pseudarthrose oder fibrése Heilung, die zu einer erneuten Operation (im
schlimmsten Fall) fihrt, da die Anzahl der eingesetzten Schrauben in der
FuBplatte nicht ausreicht.

6. Erneute Operation aufgrund einer Schraubenmigration in dinnem Knochen.

7. Vorzeitige Knochenkonsolidierung, die eine erneute Operation erfordert,
aufgrund Aktivierung des Distraktors in die falsche Richtung, nachdem er
zundachst in die richtige Richtung aktiviert wurde.

8. Erneute Operation zur Korrektur von neu gebildetem Knochen, falls der
Distraktor infolge einer inkorrekten Vektorplanung entlang inkorrekter
Vektoren positioniert wurde oder die gemaB Behandlungsplan vorgesehene
Positionierung nicht eingehalten werden konnte.

9. Erneute Operation zur Neuplatzierung der Vorrichtung nach einer
traumatischen Verletzung des Patienten, die nicht mit dem Eingriff oder der
Behandlung in Verbindung steht.

10. Eingeschranktes/behindertes Knochenwachstum, das eine weitere Operation
erfordert, wenn der Distraktor nach erfolgter Heilung nicht entfernt wird.

11. Erneute Operation aufgrund einer Infektion an der Distraktorstelle.

12. Erneute Operation aufgrund einer Fehlfunktion der Vorrichtung.

13. Erneute Operation aufgrund einer unzureichenden Lange des gewdhlten
Implantats.

14. Erneute Operation zur Unterstitzung der Vorrichtung.

15. Erneute Operation aufgrund einer losen Distraktor-FuBplatte.

16. Erneute Operation aufgrund einer Knochenfraktur unter Belastung.

17. Erneute Operation aufgrund unvollstandiger Osteotomien.

Zusatzliche medizinische Behandlung aufgrund:

18. Erosion des Weichgewebes infolge des Drucks von Distraktorkomponenten auf
das Weichgewebe.

19. Schmerzen des Patienten, falls das Ende des Distraktors in das Weichgewebe ragt.

20. Nervenschéadigung, die eine weitere medizinische Behandlung erfordert.

21. Infektion, die eine Behandlung erfordert.

22. Verletzung des Patienten infolge einer zu langen OP-Dauer, wenn die
Schrauben/Distraktoren nicht entfernt werden kénnen.

23. DerHeilungsprozesskannfurPatienten mitgewissen Stoffwechselerkrankungen,
aktiver Infektion oder Immunschwéche verandert sein.

24. Zellulitis.

25. Unbehagen des Patienten aufgrund einer langen Behandlungsdauer.

26. Narben, die eine Revision erfordern.

27. Schmerzen an der Stelle der Knochenneubildung.

28. Wunddehiszenz.

29. Abbruch der Behandlung, wenn der Patient den Therapieplan nicht einhalt.

30. Anterior leicht offener Biss.

31. Diatprobleme, Gewichtsverlust.

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Sterilisiert durch Bestrahlung

Die Implantate in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Schutzverpackung entnehmen.

Vor der Verwendung des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die
Integritat der Sterilverpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt
nicht verwenden.

Diese Vorrichtungen sind nur fur die einmalige Verwendung bestimmt und sind
unsteril und steril verpackt erhaltlich.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht wiederverwendet
werden.

Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritdt des Produkts beeintrachtigen und/oder zu
Funktionsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des
Patienten zur Folge haben.

DesWeiterenkann die Wiederverwendung oder Aufbereitungvon Einmalprodukten
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 dirfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder KorperflUssigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes-Implantate
durfen unter keinen Umstanden 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 Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung
bewirken kénnen.

VorsichtsmaBnahmen

VorsichtsmaBnahmen fir die praoperative Planung:

Die Distraktoren nicht wahrend der Modelloperation aktivieren; sie sind nur far
einen einzigen Aktivierungszyklus ausgelegt. Eine Aktivierung tiber einen einzelnen
Zyklus hinaus konnte dazu fuhren, dass der Distraktor gebunden wird.

Bei Platzierung der Distraktoren ist Folgendes zu bedenken und zu Gberprifen:
— Okklusionsebene

- Zahnanlagen und Wurzeln

— Vorgesehener Distraktionsvektor



Geplante Strecke der Distraktion (Einplanen von Relaps und Uberkorrektur)

— Eignung der Knochenqualitdt fur die Schraubenplatzierung

— Lage der Nerven

- Lippenschluss

— Weichgewebsbedeckung

— Schmerzeninfolge einer Wechselwirkung zwischen Distraktor und Weichgewebe
— Zugang zu den Schrauben je nach Zugangsweg

Schneiden und Konturieren der FuBplatten:

— Die FuBplatten mussen so geschnitten werden, dass das Schraubenloch
unversehrt bleibt.

— Fur jede FuBplatte missen mindestens drei Schrauben verwendet werden, um
eine angemessene Stabilitat zu gewahrleisten.

— Das Implantat unmittelbar neben den Schraubenléchern schneiden.

— Zum Schutz vor Weichteilverletzungen scharfe Kanten entfernen.

Distraktorplatzierung markieren:

— Die Drehzahl des Spiralbohrers darf 1800 1/min, insbesondere in dichtem,
hartem Knochen, nicht Ubersteigen. Eine héhere Drehzahl des Spiralbohrers
kann die folgenden Auswirkungen haben:

— Thermonekrose der Knochen,

- Verbrennungen des Weichgewebes,

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

— Beim Bohren immer spulen, um eine thermische Schadigung des Knochens zu
vermeiden.

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

— Die Schraubenzieherklinge fest in den Schraubenschlitz dricken, um einen
festen Halt der Schraube an der Schraubenzieherklinge zu gewahrleisten.

— Darauf achten, Nerven, Zahnanlagen und Wurzeln sowie andere kritische
Strukturen beim Bohren und/oder Platzieren der Schrauben zu vermeiden.

— Verwenden Sie die richtige Schraubenldnge, um zu vermeiden, dass sich der
Distraktor 16st oder kritische/linguale Strukturen beschadigt werden.

— Die Schrauben sollten nicht ganz festgezogen werden, da sie vor Durchfihrung
der Osteotomie entfernt werden.

— Verwenden Sie Bohrer in der GréBe entsprechend den Schrauben des Systems.

Die Schrauben kénnen sich wahrend des Behandlungsverlaufs [6sen, falls sie in

schlechter Knochenqualitét platziert werden.

Gehen Sie beim Bohren vorsichtig vor, um das Weichgewebe eines Patienten

nicht zu beschadigen, einzuklemmen oder zu zerreiBen, oder lebenswichtige

Strukturen zu beschadigen. Achten Sie darauf, dass der Bohrer nicht an loses

chirurgisches Material gelangt.

— Mit den  Vorrichtungen  vorsichtig umgehen und  abgenutzte
Knochenbearbeitungsinstrumente in fur spitze Gegenstande zugelassenen
Behaltern entsorgen.

Wiederanbringung des Distraktors:

— Darauf achten, Nerven, Zahnanlagen und Wurzeln und/oder andere kritische
Strukturen beim Bohren und/oder Platzieren der Schrauben zu vermeiden.

— Verwenden Sie Bohrer in der GréBe entsprechend den Schrauben des Systems

Die Schrauben kénnen sich wahrend des Behandlungsverlaufs [6sen, falls sie in

schlechter Knochenqualitét platziert werden.

Die Drehzahl des Spiralbohrers darf 1800 1/min, insbesondere in dichtem,

hartem Knochen, nicht Ubersteigen. Eine héhere Drehzahl des Spiralbohrers

kann die folgenden Auswirkungen haben:

— Thermonekrose der Knochen,

— Verbrennungen des Weichgewebes,

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

Beim Bohren immer spulen, um eine thermische Schadigung des Knochens zu

vermeiden.

Spilen und saugen, um Ablagerungen zu entfernen, die wéhrend der

Implantation oder der Explantation entstehen kénnen.

Die Schraubenzieherklinge fest in den Schraubenansatz dricken, um einen

festen Halt der Schraube an der Schraubenzieherklinge zu gewahrleisten.

Verwenden Sie Schrauben in der richtigen Lange, um zu vermeiden, dass sich

der Distraktor 16st oder kritische oder linguale Strukturen beschadigt werden.

Fur jede FuBplatte mussen mindestens drei Schrauben verwendet werden, um

eine angemessene Stabilitat zu gewahrleisten.

Vermeiden Sie Nerven, Zahnanlagen, Wurzeln oder andere kritische Strukturen

beim Bohren und/oder Platzieren der Schrauben. Mindestens eines der zwei

Schraubenlocher (A) und (B) der anterioren FuBplatte muss eine Schraube

enthalten.

— Mit den  Vorrichtungen  vorsichtig umgehen und  abgenutzte
Knochenbearbeitungsinstrumente in fur spitze Gegenstande zugelassenen
Behaltern entsorgen.

Fuhren Sie die Osteotomie zu Ende:

— Die Osteotomie muss vollstandig und der Knochen muss mobil sein. Der
Distraktor ist nicht darauf ausgelegt oder dafur bestimmt, Knochen zu brechen
und/oder die Osteotomie fertig zu stellen.

— Achten Sie darauf, keine Nerven zu treffen.

Postoperative Uberlegungen:

- Esistwichtig, das Aktivierungsinstrument nur in Richtung der am Griff gezeigten
Pfeilrichtung zu drehen. Wird das Aktivierungsinstrument in die falsche Richtung
(gegen die Pfeilrichtung) gedreht, kann der Distraktionsprozess beeintrachtigt
werden.

— Um vorzeitiger Konsolidierung vorzubeugen, wird eine Distraktion von 1,0 mm
pro Tag empfohlen.

— Der Arzt muss den Patienten/Pfleger dazu anweisen, wie der Distraktor wahrend
der Behandlung aktiviert und geschont wird.

- Die Patienten sind auch darauf hinzuweisen, die Distraktoren nicht zu
manipulieren und Aktivitaten zu vermeiden, die die Behandlung beeintrachtigen
konnen. Es ist wichtig, die Patienten darauf hinzuweisen, den Behandlungsplan
zu befolgen und sich umgehend an ihren Chirurgen zu wenden, fir den Fall,
dass sie das Aktivierungsinstrument verlieren.

Entfernung der Vorrichtung:
— Um eine Migration des Implantats zu vermeiden, muss der Distraktor nach der
Behandlung entfernt werden.

VorsichtsmaBnahme fir das Instrument:
— Abgenutzte Knochenbearbeitungsinstrumente in fur spitze Gegenstande
zugelassenen Behdltern entsorgen.

Warnhinweise

- Ein UbermaBiges Hin-und Herbiegen oder die Verwendung ungeeigneter
Instrumente beim Biegen kénnen die FuBplatte schwachen und zu frihzeitigem
Versagen der FuBplatte (z. B. Bruch) fuhren.

— Die FuBplatte nicht Gber das MaB hinaus biegen, das erforderlich ist, um sie der
Anatomie anzupassen.

— Richtstdbe nicht als Hebel zum Biegen der FuBplatten einsetzen, andernfalls
konnten die Distraktorkorper Schaden nehmen.

— Diese Vorrichtungen kénnen brechen (wenn sie ibermaBigen Kraften ausgesetzt
werden oder wenn nicht die empfohlene Operationstechnik angewandt wird).
Wenngleich die endgultige 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 méglich
und durchfuhrbar ist, zu entfernen.

— Instrumente und Schrauben kénnen scharfe Kanten oder bewegliche Gelenke
aufweisen, die die Handschuhe oder Haut des Anwenders durchstechen oder
zerreiBen kénnen.

— Medizinische Implantate aus Stahl kénnen bei Patienten mit bestehender
Nickeltberempfindlichkeit eine allergische Reaktion ausldsen.

- Falls die Silikon-Schutzkappe als Schutz fur das Aktivierungsende des
Distraktorkorpers verwendet wird, stellt sie eine Erstickungsgefahr dar, fur den
Fall, dass sie locker wird und sich vom Aktivierungsende [6st.

Allgemeine Informationen

— Der Hersteller tGbernimmt keinerlei Verantwortung fur Komplikationen, die
durch fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte
Implantatkomponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis
ausgelést  werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der
Behandlungsmethoden entstehen.

- DieverwendetenImplantatkomponenten(Name, Artikelnummer, Chargennummer)
mussen in jeder Patientenakte dokumentiert werden.

Kombination von Medizinprodukten

Synthes hat die Produkte nicht im Hinblick auf ihre Kompatibilitat mit
Medizinprodukten anderer Hersteller geprtft und Gbernimmt in solchen Fallen
keine Haftung.

MRT-Umgebung

Drehmoment, Verlagerung und Bildartefakte gemaB ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 und ASTM F 2119-07

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

Hochfrequenz-(HF)-induzierte Erwdrmung gemaB ASTM F 2182-11a

Nicht-klinische elektromagnetische und thermische Simulationen eines Worst-
Case-Szenarios fihren zu Temperaturerhohungen von 19,5 °C (1,5 T) und 9,78 °C
(3 T) unter MRT-Bedingungen, bei denen HF-Spulen (ganzkdrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate [SAR] von 2 W/kg fir 15 Minuten) verwendet wurden.

VorsichtsmaBnahmen:

Der oben genannte Test basiert auf nicht-klinischen Tests. Der tatsachliche
Temperaturanstieg 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, sorgfaltig auf
die gefuihlte Temperatur und/oder Schmerzempfindungen zu tGberwachen.

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

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

— Die Verwendung des Ventilationssystems kann ferner dazu beitragen, den
Temperaturanstieg im Korper zu verringern.

Behandlung vor der Verwendung des Medizinproduktes

Synthes-Produkte, die unsteril geliefert werden, 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
zugelassene  Sterilisationsfolie einschweiBen oder in einen geeigneten
Sterilisationsbehdlter legen. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in
der Synthes-Broschire ,Wichtige Informationen” befolgen.

Spezielle Anwendungshinweise

PLANUNG

1.  Bestimmen Sie das anatomische Ziel nach der Distraktion, indem Sie die
kraniofaziale Pathologie, Knochenqualitdt und Asymmetrie mittels klinischer
Untersuchungen,  CT-Scans,  Kephalogramm  und/oder  Panorama-
Rontgenbildgebung evaluieren.

2. Wahlen Sie einen Distraktor der richtigen GroBe je nach Alter und Anatomie
des Patienten aus.

3. Die korrekte Platzierung und Ausrichtung von Osteotomien und
Distraktionsvorrichtungen ist entscheidend fir eine erfolgreiche Behandlung.

PLATZIERUNG DER DISTRAKTOREN

1. Nehmen Sie die Inzision vor. Heben Sie das Periost an, um den Knochen
freizulegen.

2. Markieren Sie die ungefahre Stelle der Osteotomie und Distraktorplatzierung
am Knochen.

3. Den Distraktor einpassen. Platzieren Sie den Distraktor an der geplanten
Stelle, um die Anatomie des Patienten zu beurteilen und die ungeféhre Stelle
der FuBplatten und Knochenschrauben zu bestimmen.

4. Falls der Distraktor vor der Operation nicht zugeschnitten und konturiert
wurde, muss er an den Knochen angepasst werden.

5. Schneiden und konturieren Sie die FuBplatten. Schneiden Sie die FuBplatten
mit dem Schneideinstrument fur DistraktorfuBplatten zu und entfernen Sie
jegliche unnétigen Schraubenldcher. Schneiden Sie die FuBplatten so zu, dass
die zugeschnittenen Kanten in einer Flucht mit dem Distraktorkérper sind. Das
Implantat unmittelbar neben den Schraubenldchern schneiden. Formen Sie
die FuBplatten mithilfe der Biegezange an den Knochen.

6. Markieren Sie vor Durchftihrung der Osteotomie die Position des Distraktors
durch Bohren und/oder Einsetzen einer Schraube in der richtigen GréBe und
Lange durch jede FuBplatte. Ziehen Sie die Schrauben nicht vollstandig fest.
Die Schrauben sollten nicht ganz festgezogen werden, da sie vor Durchfiihrung
der Osteotomie entfernt werden.

7. Losen Sie die Schrauben und nehmen Sie den Distraktor ab. Die Osteotomie
durchfthren.

8. Bringen Sie den Distraktor wieder an, indem Sie die FuBplatten an den zuvor
gebohrten Lochern ausrichten. Bohren und/oder setzen Sie die restlichen
Schrauben im richtigen Durchmesser und in der richtigen Lange ein. Ziehen
Sie alle Schrauben vollstandig fest.

9. Uberpriifen Sie die Stabilitidt der Vorrichtung sowie die Beweglichkeit des
Knochens. Verwenden Sie das Aktivierungsinstrument, um die Sechskant-
Schraube des Distraktors zu aktivieren. Drehen Sie den Griff in die am
Instrumentengriff angegebene Richtung, um die Stabilitdt der Vorrichtung
und die Bewegung des Knochens zu Uberpriifen. Bringen Sie den Distraktor
wieder in seine urspringliche Position.

10. Die Schritte fur bilaterale Verfahren wiederholen. SchlieBen Sie alle Inzisionen.

LATENZPHASE

Beginnen Sie mit der aktiven Distraktion drei bis funf Tage nach Platzierung der
Vorrichtung. Bei jungen Patienten kann mit der aktiven Distraktion friher
begonnen werden, um eine vorzeitige Konsolidierung zu vermeiden.

AKTIVIERUNGSPHASE

1. Dokumentieren Sie den Fortschritt. Der Distraktionsfortschritt muss durch
Dokumentieren der Veranderungen der Okklusion des vorderen Ober- und
Unterkiefers des Patienten beobachtet werden. Dem System liegt eine
Patientenanleitung, DSEM/CMF/0516/0130, bei, die bei der Dokumentierung
und Uberwachung der Aktivierung der Vorrichtung hilft.

2. Es ist wichtig, das Aktivierungsinstrument nur in Richtung der am Griff
gezeigten Pfeilrichtung zu drehen. Wird das Aktivierungsinstrument in die
falscheRichtung(gegendie Pfeilrichtung) gedreht, kann der Distraktionsprozess
beeintrachtigt werden.

KONSOLIDIERUNGSPHASE

Nachdem die gewinschte Verlagerung erzielt wurde, muss dem neuen Knochen
gentigend Zeit zur Konsolidierung gelassen werden (mindestens sechs bis acht
Wochen). Diese Zeit kann je nach Patientenalter variieren und muss im Rahmen
einer klinischen Evaluierung bestimmt werden.

DISTRAKTORENTFERNUNG

Im Anschluss an die Konsolidierungsphase die anteriore und posteriore FuBplatte
durch dieselbe vestibulére Inzision freilegen, die Knochenschrauben und damit die
Distraktoren entfernen.

PATIENTENVERSORGUNG

1. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, falls Sie Fragen oder Anliegen haben, oder falls
es wahrend der Aktivierung zu R&tungen, Drainage oder UbermaBigen
Schmerzen kommt.

2. Manipulieren Sie die Distraktoren nicht und vermeiden Sie Aktivitaten, die die
Behandlung beeintrachtigen kénnen.

3. Dokumentieren Sie den Fortschritt. Dem System liegt eine Patientenanleitung,
DSEM/CMF/0516/0130, bei, die bei der Dokumentierung und Uberwachung
der Aktivierung der Vorrichtung hilft.

4. Befolgen Siedas Distraktionsprotokoll. Befolgen Sie die Chirurgenanweisungen
hinsichtlich des MaBes und der Haufigkeit der Distraktion. Es kann sein, dass
der Patient/Pfleger den/die Distraktor(en) unter Anweisung des Arztes
mehrere Male am Tag aktivieren muss.

5. Drehen Sie das Aktivierungsinstrument in die Richtung des Pfeils am Griff.
Wird das Aktivierungsinstrument in die falsche Richtung (gegen die
Pfeilrichtung) gedreht, kann der Distraktionsprozess beeintrachtigt werden.

6. Wenn Sie den Distraktor mit dem Aktivierungsinstrument drehen, halten Sie
den Distraktorarm nicht mit lhren Fingern fest. Er muss sich drehen kénnen.
Es ist wichtig, das Aktivierungsinstrument nur in Richtung der am Griff
gezeigten Pfeilrichtung zu drehen. Wird das Aktivierungsinstrument in die
falsche Richtung (gegen die Pfeilrichtung) gedreht, kann die Behandlung
beeintrachtigt werden.

7. WendenSiesichumgehendanlhrenChirurgen, fallsSiedasAktivierungsinstrument
verlieren.

8. Sorgen Sie in allen Phasen der Behandlung fur eine gute Mundhygiene.

Geréat zur Verwendung durch einen geschulten Arzt vorgesehen

Die vorliegende Beschreibung reicht zur sofortigen Anwendung der Produkte von
Synthes nicht aus. Eine Einweisung in die Handhabung dieser Produkte durch einen
darin erfahrenen Chirurgen wird dringend empfohlen.

Aufbereitung, Wiederaufbereitung, Wartung und Pflege

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

Allgemeine Informationen zur klinischen Aufbereitung, Wartung und Pflege
wiederverwendbarer Medizinprodukte, Instrumentensiebe und Cases von Synthes
sowie 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
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Synthes GmbH
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4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
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