VorsichtsmaBnahmen

Praoperative Planung - Evaluieren

— Die Zahne des Patienten, um sicherzu-
stellen das der Distraktor auf beiden
Seiten mit Sicherheitsdréhten gesichert
werden kann.

- Gewdlnschter Bewegungsvektor und
Umfang der vorgesehenen Skelettkor-
rektur.

— Dicke der Schleimhaut des Gaumens.

— Dicke des Gaumenknochens im Bereich
der angestrebten FuBplattenplatzie-
rung. Der Knochen sollte eine geeig-
nete Festigkeit besitzen, um den Be-
handlungskréften standzuhalten.
Dunner Gaumenknochen im Bereich der
Nebenhohlen sollte vermieden werden.

— Anatomische Anomalien am Distrakti-
onssitus (z. B. flache Kieferhohle) und
Knochenqualitat evaluieren; insbeson-
dere bei jungen Patienten, Patienten mit
Gaumenspalte und Patienten mit unbe-
zahntem Oberkiefer.

— Benotigter Platz fur die Distraktorplat-
zierung und Bewegung des Aktivie-
rungsinstruments wahrend des gesam-
ten Behandlungsverlaufs.

— Chirurgischer Zugang fur die Osteoto-
mie (z.B. Néhe der Schneidezahne).

Osteotomien durchfiihren

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

— Vermeiden Sie Beschadigungen an pala-
tinalen BlutgefaBen und kritischen
Strukturen, wéhrend Sie eine Osteoto-
mie durchfuhren.

— Gefdhrden Sie wahrend der Durchfih-
rung der Osteotomie nicht die paradon-
tale Gesundheit oder die Zahnvitalitat.
Ein 3 bis 5 mm groBer Abstand zwi-
schen den Apices der zentralen Zdhne*
(siehe Zeichnung auf der nachsten
Seite: lateraler und anteriorer Release)
ist notwendig, um eine sichere inter-
dentale Osteotomie durchzufuhren.

Sicherheitsdrahte 04.509.010.02

Ist die Gaumenschleimhaut sehr dick und
Uberdeckt die Sicherheitsdrahtlocher des
Distraktors, die Sicherheitsdrahte vor dem
Einklinken des Distraktorkérpers in die
FuBplatten in den Distraktor einbringen.

Distraktor platzieren

— Gaze im Mund platzieren, um ein Ver-
schlucken zu vermeiden, falls die Blo-
ckierschraube von der Schraubenzie-
herklinge fallt und falls sich ein
Distraktorteil im Mund l6st.

— Wenn mdglich, die Zahnwurzeln hinter
den FuBplatten als zusatzliche Unter-
stlitzung des palatalen Knochens ver-
wenden.

— Die FuBplatten einander gegentber und
parallel zu den Zahnen und der Okklu-
sion platzieren.

— Die Knochenqualitat und jegliche ana-

tomischen Abnormitaten an der Dist-
raktionsstelle evaluieren; vor allem bei
jungen Patienten, Patienten mit Gau-
menspalten und Patienten mit Uberent-
wickelten Kieferhéhlen oder zahnlosen
Oberkiefern.

— Den Distraktor nicht an einer Stelle plat-
zieren, wo er die unteren Zahne in Ok-
klusion stort.

— Sicherstellen, dass gentigend Platz zur
Platzierung der FuBplatten und zum Be-
wegen des Aktivierungsinstruments
wahrend der Aktivierungsphase zur
Verfugung steht.

— Den Distraktorkérper so platzieren, dass
das Loch fur den Sicherheitsdraht in ei-
ner horizontal zugénglichen Position ist.

Distraktor expandieren

— Es wird empfohlen, mit der Distraktion
5 bis 7 Tage nach Platzierung des Dist-
raktors zu beginnen.

— Beide Gewindestifte symmetrisch ex-
pandieren, um den zentralen Teil in der
Mitte/Mittellinie zu halten.

Knochenschrauben einbringen

— Einen addquaten Abstand zwischen
FuBplatte und Zahnwurzeln und ande-
ren kritischen Strukturen berticksichti-
gen, um Verletzungen beim Bohren der
Schraubenldcher und Einbringen der
Knochenschrauben zu vermeiden.

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

— Uberprifen Sie die Schraubenlénge vor
der Verwendung.

- Die maximale Drehzahl des Bohrers darf
1800 U/min nicht tberschreiten. H6-
here Drehzahlen kénnen zu thermisch
erzeugter Nekrose des Knochens und
einem zu groBen Bohrloch fuhren.

- Ausreichend spilen, um eine Uberhit-
zung des Bohrers oder Knochens zu
vermeiden.

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

FuBplatten 04.509.001-2

— Die Spikes unten an der FuBplatten
nicht berthren.

— Die FuBplatten mit der im Set enthalte-
nen Zange fassen.

— Die FuBplatten nicht biegen.

Blockierschraube 04.509.008

Den Schraubenziehereinsatz beim Einfuh-
ren der Blockierschraube mit den Finger-
spitzen drehen. Der Schraubenziehergriff
ist nicht am Schaft befestigt.

Sobald die Blockierschraube ordnungsge-
maB eingerastet ist, kann der Schrauben-
ziehergriff am Schaft montiert werden, um
die Blockierschraube weiter festzuziehen.
Die Blockierschraube nicht zu fest anzie-
hen.

Zange 03.509.005

Den zentralen Korper mit der Spitze der
Zange halten, um eine Beschadigung der
Schleimhaut des Gaumens zu vermeiden.

Distraktionsprotokoll

Planen Sie MaB und Haufigkeit der Dist-
raktion sorgfaltig, um Verletzungen an
wichtigen neurovaskularen Strukturen zu
vermeiden, die von Kraften in Zusam-
menhang mit der Oberkiefererweiterung
resultieren kénnen.

Fihren Sie die Distraktion nicht mit
Strecken von Uber 0.33 mm durch. Dies
konnte fur die Gesundheit des Patienten
und das Behandlungsergebnis schadlich
sein.

Das Aktivierungsinstrument nicht ge-
waltsam Uber den Anschlag hinaus dre-
hen. Sein Kopf kénnte sich vom zentra-
len Korper des Distraktors 16sen und das
Weichgewebe des Mundes beschadigen.
Wahrend der Distraktionsphase den zen-
tralen Korper des Distraktors nicht in
entgegengesetzter Richtung aktivieren.
Waéhrend der ersten Tage der Distraktion
kann der Distraktor mit der Blockier-
schraube vom Chirurgen nach der tagli-
chen Erweiterung gesperrt werden, da-
mit keine versehentliche Aktivierung
stattfinden kann. Die Blockierschraube
muss taglich vor der Distraktion entfernt
werden.

Distraktorkdrper austauschen

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

Konsolidierung

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 radiologi-
schen oder computertomographischen
Nachweis bestimmt werden.

Die Konsolidierungsphase sollte verlan-
gert werden, damit der Knochen mine-
ralisieren kann und stark genug wird,
den hohen Kraften der Schadelknochen
und des gedehnten Gaumenweichgewe-
bes standzuhalten.
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— Der Zeitpunkt der Distraktorentfernung
ist durch eine klinische Evaluierung und
einen radiographischen oder CT-Nach-
weis der Knochenheilung zu bestimmen.

Patientenversorgung

— Der Patient sollte angewiesen werden,
jegliche unublichen Veranderungen in
der Gaumenregion dem Chirurgen mit-
zuteilen und wenn eine solche asymme-
trische Veranderung auftritt, sollte er ge-
nauestens beobachtet werden.

VorsichtsmaBnahmen bei

Patientenversorgung

Der transpalatinale Distraktor ist ein Fremd-

korper in Ihrer Mundhéhle:

— Manipulieren, entfernen oder aktivieren
Sie den Distraktor nicht mit Zunge, Fin-
gern, Zahnburste oder anderen Gegen-
standen. Manipulieren Sie die Sicher-
heitsdréhte nicht.

— Beachten Sie die Pfeilrichtung bei der Be-
dienung des Distraktors.

— Nehmen Sie wéhrend der gesamten Dist-
raktionsperiode weiche Nahrungsmittel
zu sich.

— Putzen Sie Ihre Nase vorsichtig. Vermei-
den Sie heftiges Schnaduzen.

— Im Fall von Nasenbluten, fehlenden oder
gebrochenen Sicherheitsdrahten, Rotun-
gen, Ausfluss, UberméBigen Schmerzen,
Fragen oder Bedenken wenden Sie sich
bitte umgehend an lhren Arzt.

— Befolgen Sie eine tagliche Mundhygiene.

— Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arz-
tes vollstandig. Regelm&Bige Nachunter-
suchungen sind wesentlich fur den lang-
fristigen klinischen Erfolg.

— Sie mUssen den Distraktor geméaB den
Anweisungen lhres Arztes jeden Tag ak-
tivieren.

— Befolgen Sie bitte die Distraktoraktivie-
rungsabfolge in den Patientenversor-
gungsrichtlinien. Halten Sie Ihren Fort-
schritt im Distraktionskalender fest.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

— Spilen und saugen, um Ablagerungen
zu entfernen, die wahrend der Implanta-
tion oder der Explantation entstehen
koénnen.
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Synthes Transpalatinaler
Distraktor. Modulares
knochengestUtztes Distraktions-
system fUr die chirurgisch unter-
stltzte, forcierte Gaumennaht-
erweiterung (SARPE).
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Verwendungszweck, Indikationen,
Kontraindikationen, VorsichtsmaBnahmen,
Warnungen, unerwiinschte Ereignisse

Distraktor platzieren

Verwendungszweck

Der Synthes Transpalatinale Distraktor ist
fir die Verwendung als im Knochen veran-
kerter Oberkieferexpander und Retainer fur
die chirurgisch untersttzte, forcierte Gau-
mennahterweiterung vorgesehen.

Der Synthes Transpalatinale Distraktor ist
nur fur die einmalige Verwendung vorgese-
hen.

Indikationen

Der Synthes Transpalatinale Distraktor ist
fir die chirurgisch unterstutzte, forcierte
Gaumennahterweiterung (SARPE) zur Kor-
rektur transversaler Defizite des Oberkiefers
bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett
indiziert.

Kontraindikationen

Die Behandlung mit dem Transpalatinalen

Distraktor ist bei Patienten mit bestimmten

Erkrankungen kontraindiziert.

— Bei Patienten, bei welchen der Distraktor
nicht mit Sicherheitsdréhten an den Z&h-
nen befestigt werden kann.

— Bei Patienten, deren palatinaler Kamm
(an der Distraktorposition) eine kiirzere
Lénge als 18.6 mm hat.

— Bei Patienten mit flachen und/oder ver-
narbten Gaumenspalten.

— Bei Patienten mit gingivalen oder perio-
dontalen Erkrankungen.

— Bei Patienten mit unbefriedigender
Mundhygiene.

— Bei Patienten, die Folgendes in ihrer
Anamnese aufweisen: Immunschwaéche,
Steroid-Therapie, Blutgerinnungsstérun-
gen, unkontrollierte endokrinologische
Erkrankung, rheumatische Erkrankung,
Knochenerkrankung, diabetische Pro-
bleme oder Leberzirrhose oder irgend-
welche anderen systemischen oder aku-
ten Erkrankungen.

— Bei Patienten mit Osteomyelitis oder ei-
ner aktiven Infektion.

— Bei Patienten mit Metallallergie oder
Fremdkérperunvertraglichkeit.

— Bei Patienten, die eine vorausgegangene
Strahlentherapie des Kopfs erhalten ha-
ben.

— Bei Patienten mit eingeschrankter Blut-
zufuhr und unzureichender Knochen-
struktur (unzureichende Knochenquanti-
tat) oder moglichen Knochendefekten
(unzureichende Knochenqualitat) in dem
Bereich, in dem der transpalatale Dist-
raktor eingesetzt werden muss.

— Bei korperlich unstabilen Patienten und/
oder falls Patienten geistige oder neuro-
logische Erkrankungen haben, sich nicht
an den Behandlungsplan halten und
nicht bereit oder unfahig sind, die
postoperativen Anweisungen zu befol-
gen.

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

Allgemeine Warnungen

— Diese Gerate kdnnen brechen (wenn sie
UbermaBigen Kraften ausgesetzt werden
oder wenn nicht die empfohlene chirur-
gische Technik angewandt wird). Auch
wenn die endgultige Entscheidung tUber
die Entfernung gebrochener Teile im Er-
messen des Chirurgen basierend auf
dem damit verbundenen Risiko liegt,
empfehlen wir, das gebrochene Teil,
wenn es beim jeweiligen Patienten mog-
lich und durchfiihrbar ist, zu entfernen.
Beachten Sie, dass Implantate nicht so
stark wie naturlicher Knochen sind. Im-
plantate, die wesentlichen Belastungen
ausgesetzt werden, kénnen brechen.

- Medizinische Implantate aus Stahl kén-
nen bei Patienten mit bestehender Ni-
ckeluberempfindlichkeit eine allergische
Reaktion auslésen.

Allgemeine unerwiinschte Ereignisse
Wie bei allen gréBeren chirurgischen Ein-
griffen bestehen gewisse Risiken. Neben-
wirkungen und unerwiinschte Ereignisse
konnen auftreten. Es kann zu zahlreichen
moglichen Reaktionen kommen. Zu den
haufigsten gehoren:

Probleme im Zusammenhang mit Anésthe-
sie und Lagerung des Patienten (z. B. Ubel-
keit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurolo-
gische Beeintrachtigungen etc.),
Thrombose, Embolie, Infektion, Verletzung
der Nerven- und/oder Zahnwurzeln oder
anderer kritischer Strukturen, einschlieBlich
BlutgefaBe, starke Blutung, Weichteilverlet-
zungen, einschlieBlich Weichteilschwellung,
abnorme Narbenbildung, Funktionsbeein-
trachtigung des muskuloskelettalen Sys-
tems, Schmerzen, Beschwerden oder ab-
norme Empfindung aufgrund des
vorhandenen Implantats, allergische oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nebenwir-
kungen im Zusammenhang mit vorstehen-
den Hardwarekomponenten, Lockerung,
Verbiegen oder Bruch des Implantats sowie
Mal-Union, Non-Union oder verzégerte
Heilung, welche zum Bruch des Implantats
flihren kénnen und eine Zweitoperation er-
forderlich machen.

Implantatbezogene unerwiinschte
Ereignisse

In Verbindung mit den Osteotomien fur die
transpalatinale Osteodistraktion kénnen
folgende Krankheiten, die einer arztlichen
Behandlung bedurfen, auftreten: Rhin-
orrhd, Nasenblutungen, Periostitis, Derma-
titis, infraorbitale Ekchymose, GbermaBige
postoperative Odeme, anhaltende Hyperés-
thesie der Wange, Nekrose des palatinalen
Gewebes im Bereich des Gaumenwaulstes,
anhaltende Hypoasthesie des Nervus maxil-
laris, Hdmatome, Schadelbasisbriiche,

Aneurysmen, arterio-kavernose Fistel, Ver-
letzungen, die den Kranialnerv betreffen.
Wenn die postoperativen Pflege- und Be-
handlungsanweisungen nicht eingehalten
werden, kann dies zu einer Fehlfunktion
des Implantats und zum Scheitern der The-
rapie fuhren. Geratespezifische Nebenwir-
kungen umfassen, sind jedoch nicht be-
schrankt auf:

Erstickungsgefahr aufgrund des vorhande-
nen Distraktors in der Mundhohle, Schmer-
zen, Blutung, Blutausfluss, Lockerung, Ent-
zindungsbeschwerden, Wunddehiszenz,
Gewebe- und Zahnschaden, orbitale Scha-
den, Infektion, Verletzung des Gaumenkno-
chens, Verschiebung der Backe, asymmetri-
sche Distraktion, Riickfall.

Platzierung des Distraktors in Relation zu den Zédhnen
Die FuBplatten parallel zu den Z&hnen auf der jeweils gegentberliegenden Kieferseite plat-
zieren. Verwenden Sie & 1.5 mm/1.85 mm MatrixMIDFACE/ORTHOGNATHIC Schrauben

zum Fixieren.

Ausrichtung des Distraktors in Relation zur Okklusionslinie

Den Distraktor parallel zur Okklusionslinie positionieren. Eine inkorrekte Positionierung
kann die Perforation des Sinus maxillaris und/oder eine asymmetrische Gaumennahterwei-
terung zur Folge haben. Die Zahnwurzeln hinter den FuBplatten als zusatzliche Abstitzung
und Verstarkung des Gaumenknochens mit einbeziehen.

Okklusionslinie

Korrekt

Mit Sicherheitsdrahten gesicherter Distraktor

Evaluieren Sie die Zahne des Patienten, um sicherzustellen, ob der Distraktor auf beiden
Seiten mit Sicherheitsdréhten gesichert werden kann.

Warnung: Den eingesetzten Distraktor stets beidseitig mit Dréhten an den Zéhnen si-
chern, um aus zu schlieBen, dass der Patient den Distraktor versehentlich verschluckt oder

daran ersticken kann.

Mit Blockierschraube gesicherter
Distraktor

Wahrend der Latenz- und Konsolidierungs-
phasen die Blockierschraube in den Distrak-
torkérper schrauben, um unbeabsichtigte
Drehungen des Distraktorkorpers zu verhin-
dern.

Knochenbewegungen
Mogliche Gaumenerweiterung durch die
Distraktionsbehandlung.

Warnungen:

L/ — Aktivieren Sie den Distraktor nicht, bevor
die Osteotomien durchgefiihrt wurden.
T — Dehnen Sie den Oberkiefer wahrend der

Operation nicht auf seine maximale
Breite.

Osteotomien

Diese Beschreibung reicht zur sofortigen Anwendung des Produkts nicht aus. Detaillierte
Anweisungen zur Handhabung dieses Distraktors finden Sie in der Synthes Operations-
technik «Transpalatinaler Distraktor» (016.001.125).

¥ Mediales Release:
[ Vestibular

[ Palatinal

[J Unilateral

/' - |:|B|Iatlera\\ j.l /‘(\

[ Posteriores Release:

[] Release des Septum nasale:




