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Distractor Alveolar

Material(ais)

Material/Materiais: Norma(s):

Parafusos TAN, ISO 5832-11: 1994
Plataformas TiCP, EN ISO 5832-2: 2012
Corpo do distractor TAN, ISO 5832-11:1994

Todos os instrumentos:

— Aco inoxidavel

— Normas de aluminio:
ASTM B209M: 2010
ASTM B221M:2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011

— PTFE,

EN 10088-1&3-2014

Em conformidade com a FDA

Utilizacao prevista
O Distrator Alveolar destina-se a ser utilizado como dispositivo estabilizador e
alongador 6sseo em que distracdo ¢ssea gradual é necessaria.

Indicacoes

O Sistema de Distraccdo Alveolar destina-se ao alongamento do osso vertical do
rebordo alveolar na mandibula e maxila, onde é necessaria a distraccdo 6ssea
gradual, incluindo deficiéncia na altura do osso como resultado de: trauma,
reabsorcdo apods extraccdo de dente, doenca periodontal, resseccao de tumor,
deformidade congénita.

Contra-indicacoes:
O Distrator Alveolar ndo tem contraindicacoes.

Efeitos secundarios gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Enquanto varias possiveis reagdes podem
ocorrer, algumas das mais comuns incluem:

Problemas decorrentes da anestesia e do posicionamento do paciente (p. ex.,
nduseas, vomitos, deficiéncias neurolégicas, etc.), trombose, embolia, infecdo ou
lesdo de outras estruturas criticas incluindo os vasos sanguineos, sangramento
excessivo, danos nos tecidos moles, incluindo inchaco, formacao de cicatriz
anormal, comprometimento funcional do sistema musculo-esquelético, dor,
desconforto ou sensacdo anormal devido a presenca do dispositivo, alergia ou
hiper-reacoes, efeitos secundarios associados a proeminéncia do hardware,
desaperto, dobragem ou rutura do dispositivo, ma-unido, ndo-unidao ou uniao
tardia que pode levar a rutura do implante e a reinstalacao.

Efeitos secundarios especificos do dispositivo

Os efeitos secundarios especificos do dispositivo incluem, entre outros:

Quebra dssea ou reabsorcao dssea, resposta inflamatdéria, complicacdes neuroldgicas
(por exemplo, perturbagdes sensoriais, parestesia).

Os eventos adversos especificos do dispositivo podem resultar na reinstalagao ou

tratamento médico adicional:

Repeticao da operacao

1. Repeticdo da operacdo devido a recidiva.

2. Repeticdo da operacdo porque o sistema do distractor quebra-se ou
desengata-se devido a actividades excessivas do doente.

3. Repeticdo da operacdo porque a plataforma quebra-se apos a cirurgia de
implantacao, durante o tratamento devido a diminuicao da resisténcia como
resultado de dobragem excessiva da plataforma durante a implantacao.

4. Repeticdo da operacdo porque a plataforma quebra-se apds a operagao e
antes da concluséo do processo de consolidacdo dssea devido a um esforco
excessivo por parte do doente.

5. Repeticdo da operagao para remover o dispositivo devido a reaccao alérgica
ao material do dispositivo/sensibilidade biolégica ao implante.

6. Nao uniao ou unido fibrosa resultando na repeticao da operacao (pior cenario)
porque o nimero de parafusos utilizados com as plataformas nédo é suficiente.

7. Repeticao da operacdo devido a migracao de parafusos para o 0sso fino.

8. Consolidacdo dssea prematura que exige a repeticdo da operacdo devido a
activagao do distractor na direccdo incorrecta depois da activagao da direcgao
correcta.

9. Repeticdo da operacdo para corrigir o o0sso regenerado devido ao
posicionamento do distractor ao longo de vectores incorrectos como resultado
de um planeamento incorrecto de vectores ou dificuldades na transferéncia
do plano de tratamento para a colocacao cirlrgica.

10. Repeticao da operacdo para substituir o dispositivo devido a perturbacao do
dispositivo resultante de lesdo traumatica do doente nao relacionada com o
procedimento ou tratamento.

11. Crescimento 6sseo restrito/debilitado exigindo outra cirurgia porque o
distractor ndo é removido apos a cicatrizagao.

12. Repeticao da operacao devido a infeccao no local do distractor.

13. Repeticdo da operacdo devido a avaria do dispositivo.

14. Repeticdo da operacdo devido a seleccdo de um dispositivo com um
comprimento inadequado.

15. Repeticao da operacao devido a reforco do dispositivo.

16. Repeticdo da operacao devido a uma plataforma solta do distractor.

17. Repeticao da operacao devido a fractura 6ssea sob carga.

18. Repeticao da operacao devido a osteotomias incompletas.

Tratamento médico adicional para:

1. Erosao de tecido mole devido a pressao dos componentes do distrator no
tecido mole.

2. Dores do doente devido a saliéncia da extremidade do distractor no tecido
mole.

3. Lesdes nos nervos, exigindo um tratamento médico subsequente.

4. Infeccao que exige o tratamento.

5. Lesdo do doente devido a um tempo prolongado no bloco operatério,
porgue ndo é possivel remover os parafusos/distractores.

6. O processo de cicatrizacao pode ser alterado para doentes com certas
doencas metabdlicas, com infeccdo activa ou imunocomprometidos.

7. Celulite.

8. Desconforto do doente devido a longa duracdo do tratamento.

9. Dores no local de geracao de osso.

10. Deiscéncia de feridas.

11. Término do tratamento devido a incumprimento do doente.

12. Problemas dietéticos, perda de peso.

Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado com radiacao

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccao e retire-os apenas
aquando da sua utilizagao.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e certifique-se da
integridade da embalagem estéril. Ndo utilize se a embalagem se apresentar
danificada.

Dispositivo de uma Unica utilizacao

@ N&o reutilizar

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo nao devem ser reutilizados.

A reutilizagdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do
dispositivo, que pode conduzir a lesdes, doenga ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex. devido a transmissdo de material
infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
paciente ou utilizador.

Os implantes contaminados n&o podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias
corporais nunca deve voltar a ser utilizado e deve ser manuseado de acordo com
os protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes podem
ter pequenos defeitos e padrdes de tensao internos susceptiveis de provocar a
fadiga do material.

Adverténcias

Estes dispositivos podem quebrar-se durante a utilizagdo (quando sao submetidos
a forgas excessivas ou utilizados fora da técnica cirdrgica recomendada). Embora o
cirurgiao deva tomar a decisao final quanto a remocao da pega quebrada com base
no risco associado, é recomendavel que, sempre que possivel e vidvel para o doente
individual, a peca quebrada seja removida.

Esteja ciente de que os implantes ndo sao tdo resistentes quanto o 0sso nativo. Os
implantes sujeitos a cargas significativas podem falhar. Os dispositivos médicos que
contém aco inoxidavel podem provocar reacgdes alérgicas em pacientes com
hipersensibilidade ao niquel.



Precaucoes
— Ao colocar e implantar os distratores considerar e verificar, conforme o caso.
A. Interferéncia com a oclusao
Localizagao dos nervos dos dentes e raizes, e outras estruturas importantes ao
furar e/ou colocar os parafusos
Volume ésseo adequado e quantidade de colocacao do parafuso
Selagem labial
Cobertura de tecidos moles
Dor do paciente devido a interferéncia do distrator com tecidos moles
. Acesso do paciente ao barril para uma boa distracdo
A realizacdo de uma pré-ativacao temporaria do distrator antes da colocagao
inicial compensa o volume ésseo que serd perdido no corte da osteotomia.
Depois de reencaixar o distrator apés a osteotomia, a pré-ativacdo permite a
minimizacao da folga da osteotomia.
Utilize um parafuso com o comprimento adequado para evitar o afrouxamento
do distractor ou danos de estruturas criticas/linguais.
Selecione um dispositivo com comprimento de distracdo suficiente para permitir
a distracao prevista.
As plataformas devem ser cortadas de forma a que a integridade do orificio do
parafuso nao seja comprometida.
Corte eventuais extremidades afiadas.
— Bloqueie o mecanismo de angulagao apés determinagao do vetor ao apertar
firmemente o parafuso de fixacao verde no sentido dos ponteiros do reldgio.
— E necessério ter cuidado para nao apertar excessivamente o parafuso de fixacio
verde, uma vez que pode danificar o distractor.
— Evite dobragens excessivas e inversas, uma vez que podem enfraquecer a placa
e provocar a falha prematura do implante.
— Utilize o tamanho de broca atribuido aos parafusos utilizados para fixar o
distrator.
— Utilize um parafuso com o comprimento adequado para evitar o afrouxamento
do distractor ou danos de estruturas criticas/linguais.
— Irrigue durante a perfuracao para evitar danos térmicos no 0sso.
A velocidade de perfuracao nunca deve exceder as 1800 rpm. Maior velocidade
pode resultar em necrose térmica 6ssea e aumento do diametro do orificio e
pode levar a instabilidade na fixacao.
— Perfure e insira em primeiro lugar os parafusos mais préximos da osteotomia.
Nao aplique demasiada forca ao apertar os parafusos.
— Irrigue e aplique succdo para remover os detritos potencialmente gerados
durante a implantagao.
— Apo6s terminar a colocacdo do implante, descarte os fragmentos e pecas
modificadas num recipiente de eliminacao apropriado.
— Erecomendavel 1,05 mm de distracio por dia (uma volta trés vezes ao dia) para
impedir a consolidacao prematura.
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Adverténcias

— A descrigao por si s6 ndo fornece informacoes suficientes para a utilizacao direta
do conjunto de instrumentos.

— Recomendamos vivamente um periodo de instrucao sob a orientacao de um
cirurgiao experiente na manipulagao na utilizacdo destes instrumentos.

— Deverao ser utilizados alicates para segurar o distractor apenas pelas suas
plataformas. Segurar no cilindro do distractor com alicates podera danificar o
distractor.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

Informacoes relativas a exames de ressonancia magnética
Torque, deslocamento e artefactos de imagem segundo a norma ASTM F2213-06,
Norma ASTM F2052-06e1 e ASTM F2119-07.

Os ensaios nao-clinicos de um cendrio mais pessimista num sistema de ressonancia
magnética 3T nao revelaram qualquer torque ou deslocamento do construto para
um gradiente espacial local medido experimentalmente do campo magnético de
70,1T/m. O maior artefacto de imagem estende-se aproximadamente por 55 mm
desde o construto durante a leitura com o Gradiente Eco (GE). Os testes foram
realizados num sistema de ressonancia magnética 3T.

Réadio Frequéncia (RF) — induziu calor segundo a norma ASTM F2182-11a.
Simulacoes eletromagnéticas e térmicas nao-clinicas de um cendrio pessimista
levam a aumentos de temperatura de 19,5°C (1,5T) e 9,78°C (3T) sob condicoes
de ressonancia magnética usando bobinas de RF (média de corpo inteiro é a taxa
especifica de absorcao (SAR] de2 W/kg para 15 minutos).

Precaucao:

O teste supracitado tem por base testes ndo clinicos. O aumento real da temperatura

no doente dependerad de uma série de factores para além da SAR e tempo de

aplicacdo de RF. Assim, recomenda-se prestar especial atencdo aos seguintes

pontos:

— E recomendéavel monitorizar devidamente os doentes submetidos a exame de
RM para perceber as sensacoes de temperatura e/ou dor.

- Os doentes com regulacdo térmica ou sensacdo de temperatura debilitada
devem ser excluidos dos procedimentos de exames de RM.

- Geralmente, é recomendavel utilizar um sistema de RM com baixas intensidades
de campo na presenca de implantes condutores. A taxa de absorcdo especifica
(SAR) deve ser reduzida o méaximo possivel.

— Utilizar o sistema de ventilacdo pode contribuir ainda mais para a reduzir o
aumento de temperatura no corpo.

Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacdo cirtrgica. Antes de limpar, retire todo o material de
embalagem original. Antes da esterilizacao por vapor, coloque o produto num
involucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacao
referidas em “Informagdes importantes” na brochura Synthes.

Instrucoes especiais de funcionamento
As instrucoes de funcionamento especificas sao descritas na técnica cirdrgica do
distrator: Distrator Alveolar 036.000.304.

PLANEAMENTO

1. Determine o objectivo anatémico pds-distraccao ao realizar uma avaliagao da
patologia craniofacial, qualidade 6ssea e volume e assimetria através de
exame clinico, exame de TC, cefalograma e/ou radiografia panoramica.

2. Seleccione um distractor com o tamanho apropriado com base na idade e
anatomia do doente.

3. A colocacdo e orientacdo correctas das osteotomias e dispositivos de
distraccdo sao essenciais para o tratamento bem-sucedido.

COLOCACAO DOS DISTRACTORES

1. Efectue a incisdo. Eleve o periésteo para expor 0 0sso.

2. Marque o local aproximado da osteotomia.

3. Encaixe o distractor. Coloque um distrator na area destinada para avaliar a
anatomia do paciente e determinar a localizacao aproximada da plataforma
tal e parafusos 6sseos.

4. Se odistractor nao foi cortado e contornado antes da operacao, o dispositivo
deve ser encaixado no 0sso.

5. Corte e contorne as plataformas. Corte as plataformas utilizando o cortador
para remover quaisquer orificios de parafusos desnecesséarios. Corte as
plataformas de forma a que as extremidades de corte estejam niveladas com
o distractor.

6. Contorne as plataformas com base no osso utilizando os alicates de dobragem.

7. Antes de efectuar a osteotomia, marque a posicao do distractor ao perfurar
e/ou inserir um parafuso com o tamanho e comprimento apropriados através
de cada plataforma. Nao aperte completamente os parafusos. Os parafusos
nao devem ser totalmente apertados neste momento para evitar comprometer
a integridade do 0sso0.

8. Desaperte e remova o distractor. Realize a osteotomia.

9. \Volte a ligar o distractor ao alinhar as plataformas com os orificios efectuados
anteriormente. Perfure e/ou insira o tamanho restante apropriado e os
parafusos de comprimento. Aperte completamente todos os parafusos.

10. Deverao ser colocados, no minimo, dois parafusos na placa de base para obter
uma estabilidade adequada durante a distraccao de segmentos 6sseos
estreitos. Segmentos ¢sseos mais amplos poderao exigir mais parafusos na
placa de base.

11. Confirme a activacao do dispositivo. Use o instrumento de ativacao para
acionar a ponta hexagonal de ativacao do distrator. Rode na direccao marcada
no punho do instrumento para confirmar a estabilidade do dispositivo e
verificar o movimento do osso. Volte a colocar o distractor na sua posicao
original.

12. Feche todas as incisoes.

PERIODO DE ESPERA

Inicie a distraccdo activa trés a cinco dias ap6s a colocagao do dispositivo. Para
doentes jovens, a distraccdo activa pode comecar antes, para impedir a
consolidagao prematura.

PERIODO DE ACTIVACAO

1. Documente o progresso. O progresso da distraccdo deve ser observado ao
documentar as alteracoes na oclusao do doente. Estd incluido um Guia de
cuidados do doente com o sistema para ajudar a registar e monitorizar a
activacdo do dispositivo.

2. E importante rodar o instrumento de activacdo apenas na direccio da seta
assinalada no punho. Rodar o instrumento de activacdo na direccdo errada
(oposta a seta) pode interferir com o processo de distraccao.

PERIODO DE CONSOLIDACAO

Apos a obtencdo do avanco pretendido, devera ser dado tempo para a consolidacao
do novo osso. Este periodo de tempo pode variar e deve ser determinado pela
avaliacdo clinica.



REMOCAO DO DISTRACTOR

1.

Apds o periodo de consolidacdo, remova os distractores ao expor as
plataformas através das mesmas incisdes utilizadas durante a cirurgia de
colocacéo inicial e ao remover os parafusos 6sseos.

Para opgdes de remocdo de parafusos adicionais, consulte a brochura do
Conjunto de remocéo de parafusos universal (036.000.773).

CUIDADOS DO DOENTE

1.

~

Contacte o seu médico se tiver alguma questao ou preocupacdo, ou se ocorrer
alguma vermelhidao, drenagem ou dor excessiva durante a activacao.

Nao manipule os distractores e evite actividades que possam interferir com o
tratamento.

Documente o progresso. Esta incluido um Guia de cuidados do doente com o
sistema para ajudar a registar e monitorizar a activagao do dispositivo.

Siga o protocolo de distraccado. Siga as instrucdes do cirurgido relativamente a
taxa e frequéncia de distraccdo. Mediante instrucdes do médico, o doente/
prestador de cuidados podera ter de activar o(s) distractor(es) varias vezes por
dia.

Rode o instrumento de activagao na direccdo da seta assinalada no punho.
Rodar o instrumento de activacdo na direccao errada (oposta a seta) pode
interferir com o processo de distraccéo.

Contacte imediatamente o seu cirurgidao caso perca o instrumento de
activacao.

Mantenha a area da ferida limpa durante o tratamento.

Mantenha uma boa higiene oral durante todas as fases do tratamento.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrugdes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e estojos de instrumentos sdo descritas em
“Informacdes importantes” na brochura DePuy Synthes. As instrucdes de
montagem e desmontagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos
com vdrias pecas” podem ser transferidas em
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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