Instrucoes de utilizacao
Sistema de distracao curvilinea

Estas instrucoes de utilizacao ndo se destinam
a distribuicao nos E.U.A

Manuais sujeitos a alteragao;

a versao mais actual de cada manual
encontra-se sempre disponivel online.
Impresso em: Jul 11, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016. Todos os direitos reservados. 001273 SE_475753 AG 03/2016



Instrucoes de utilizacao

SISTEMA DE DISTRACAO CURVILINEA

Antes de utilizar, leia com atencédo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
"Informacbes importantes” da DepuySynthes e as técnicas cirdrgicas correspon-
dentes do Sistemade distracao curvilinea(036.001.421) ou DSEM/CMF/0915/0096).
Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirtrgica.

O Sistema de distracao curvilinea oferece 2 tamanhos de distratores 6sseos curvi-
lineos internos: Distratores curvilineos 1.3 e Distratores curvilineos 2.0. Estes apre-
sentam varias faixas curvas (Raio R = 30 mm, R = 40 mm, R =50 mm, R = 70 mm,
R = 100 mm) e faixas retas. Os distratores tém placas de transporte e fixas com
orificios para os parafusos: Parafusos 6sseos J 1,3 mm para os Distratores curvili-
neos de 1.3 e parafusos ésseos & 2,0 mm para os Distratores curvilineos 2.0. Cada
tamanho do distrator esta disponivel nas versdes do lado direito e esquerdo. A
engrenagem sem fim de ativacdo impulsiona a placa de transporte ao longo da
faixa curva. A engrenagem sem fim esta situada na estrutura do distrator e é
ativada por um instrumento de ativacdo de chave hexagonal. Todos os distratores
permitem comprimentos de distracdo de, no maximo, 35 mm.

Implante(s): Material(ais): Norma(s):
Montagem do distrator Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN ISO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
Parafusos ¢sseos TAN ISO 5832-11
Bracos de extensao flexiveis Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Borracha de silicone ASTM F 2042
Bracos de extensao rigidos Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN ISO 5832-11

Os implantes destinam-se a uma Unica utilizagao e sao fornecidos nao estéreis.
O Distrator curvilineo é composto por um tnico componente. O distrator é embal-
ado individualmente utilizando uma embalagem apropriada.

Utilizacao prevista
O Sistema de distracao curvilinea destina-se a ser utilizado como dispositivo esta-
bilizador e alongador (e/ou de transporte) ésseo.

Indicacoes

O Sistema de distracdo curvilinea é indicado para a correcao de deficiéncias con-
génitas ou defeitos pos-traumaticos do corpo mandibular e do ramo em que é
necessario o alongamento ésseo gradual.

O distrator curvilineo 2.0 destina-se a utilizacao em pacientes adultos e pediatricos
com mais de 1 ano de idade.

O distrator curvilineo 1.3 destina-se a utilizacdo em pacientes pediatricos com
idade igual e inferior a 4 anos.

O Sistema de distracao curvilinea destina-se a uma Unica utilizacao.

Contraindica¢oes
A utilizacdo do Sistema de distracdo curvilinea é contraindicada em pacientes
sensiveis ao niquel.

Efeitos secundarios gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirlrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reacoes,
algumas das mais comuns séo: Problemas resultantes da anestesia e do posiciona-
mento do paciente (por ex., nauseas, vémitos, défices neurolégicos, etc.), trombose,
embolismo, infecdo ou lesdes noutras estruturas criticas, inclusive em vasos sangui-
neos, hemorragia excessiva, lesbes em tecidos moles, inclusive tumefacao, formacao
de cicatrizes anémalas, comprometimento funcional do sistema musculo-esqueléti-
o, dor, desconforto ou sensacdo anémala devido a presenca do dispositivo, alergia
ou hiperreatividade, efeitos secundarios associados a protuberancia do material,
afrouxamento, dobragem ou quebra do dispositivo, ma unido, ndo unido ou uniao
atrasada que pode conduzir a quebra do implante e a nova cirurgia.

Efeitos secundarios especificos do dispositivo

Os eventos adversos especificos do dispositivo incluem, entre outros:

Os eventos adversos para os Distratores curvilineos 1.3 e 2.0 podem ser classifica-
dos em 3 grupos principais: perigo de asfixia, repeticao da operacao e tratamento
médico adicional.

Dispositivo de uma unica utilizacdo

@ Nao reutilizar

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

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) pode com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositi-
vo, resultando em lesdes, doenca ou na morte do paciente.

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

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante Synthes
que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias corporais nun-
ca deverd voltar a ser utilizado e devera ser manuseado de acordo com os protocolos
do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes podem ter pequenos
defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar o desgaste do material.

Precaugoes

Os distratores tém de ser colocados tdo paralelamente quanto possivel entre si

e em relacdo ao plano sagital para evitar que encravem durante a utilizacdo.

Tenha o cuidado de evitar nervos, gérmenes e raizes de dentes ao perfurar e/ou

ao colocar os parafusos.

Verifique a existéncia de uma quantidade e volume dsseos suficientes para a

colocacéo de parafusos.

Sao necessarios, no minimo, quatro parafusos B 1,3 mm (para o distrator curvi-

lineo 1.3) e dois parafusos B 2,0 mm (para o distrator curvilineo 2.0), de cada

lado da osteotomia.
Fatores a considerar e verificar:
— Plano oclusal
— Gérmenes e raizes dos dentes
— Vetor planeado para a distracao
— Comprimento planeado para o avanco (considere possivel recidiva e correcao
excessiva)
— Quantidade e volume 6sseos adequados para a colocagao de parafusos.
— Localizacdo do nervo alveolar inferior
— Oclusao labial
— Cobertura de tecidos moles
— Localizacao do braco de extenséo
— Dores do paciente devido a interferéncia do distrator com o tecido mole.
— Acesso aos parafusos com base na abordagem
a. Para uma abordagem intraoral/transbucal, é recomendavel utilizar os ori-
ficios de parafusos superiores a faixa, pois é dificil visualizar e aceder aos
orificios de parafusos na plataforma inferior

b. Para uma abordagem externa, é recomendavel utilizar os orificios de para-
fusos inferiores a faixa

— Colocacao do condilo na fossa glenoide

Nao efetue o contorno da faixa do modelo de curvatura. O modelo de curvatura

e o distrator ndo funcionarao corretamente se estiverem dobrados.

As placas devem ser cortadas de forma a que a integridade do orificio do para-

fuso nao seja comprometida.

Utilize alima ou o raspador no cortador para rebarbar quaisquer extremidades afiadas.

Caso nao fixe a faixa depois de a cortar, podera resultar na separagao do con-

junto do distrator.

Considere possivel recidiva/correcao excessiva antes de cortar a faixa ao compri-

mento pretendido.

Ap6s terminar a colocacdo do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas

modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados.

Durante o processo de distracdo, a plataforma de transporte do distrator e braco

de extensao avangarao com a mandibula e serdo puxados para o tecido mole.

Escolha um braco de extensdo com um comprimento adequado para garantir

que o tecido mole ndo obstrui o hexdgono de ativagao durante a distracao.

O braco de extensdo deve ser montado com o distrator antes deste ser fixado ao

osso. E dificil fixar o braco de extens&o depois de o distrator ser aparafusado ao 0sso.

Quando ligar o brago de extensdo, rode apenas o aro do instrumento de re-

mocao. Nao permita que a base do instrumento de remocao rode para a sua

ma&o, uma vez que isso ird impedir a abertura do braco de extensao.

A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1.800 rpm, particularmente

em osso denso e duro. Taxas de velocidade de perfuracao mais elevadas podem

resultar em:

— necrose térmica do 0sso,

— queimaduras de tecidos moles,

— um orificio de tamanho excessivo, o que pode levar a reducdo da forca de
tracao, maior propensao para os parafusos lascarem o 0sso, fixacao sub-6tima
e/ou necessidade de parafusos de emergéncia.

Evite danificar as roscas da placa com a broca.

Irrigue sempre durante a perfuracao para evitar danos térmicos no 0sso.



Irrigue e aplique succdo para remover os detritos potencialmente gerados duran-
te a implantagao ou remocéao.

Ative o distrator no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio (direcdo aber-
ta) meia volta antes de perfurar e/ou inserir os parafusos para garantir uma
distancia adequada entre os orificios-piloto e a osteotomia.

Pressione firmemente a lamina da chave de fendas no recesso do parafuso para
garantir a retencao do parafuso na lamina da chave de fendas.

Se forem utilizados parafusos de bloqueio (apenas no distrator 2.0), os orificios
dos parafusos devem ser perfurados perpendiculares ao orificio da placa para
impedir que os parafusos sejam roscados transversalmente. E fornecida uma
guia de brocas para facilitar a colocacao correta.

Utilize um parafuso com o comprimento adequado para evitar danos das estru-
turas linguais.

N&o aperte completamente os parafusos antes de realizar a osteotomia.

Para aumentar a estabilidade no osso fino, insira os parafusos de modo bicorti-
cal. Além disso, podem ser utilizados mais parafusos.

Se o distrator for colocado com o braco de extensdo na cavidade intraoral, cer-
tifique-se de que o braco de extensao nao interfere com a capacidade do paci-
ente em mastigar.

Os parafusos podem soltar-se durante o decorrer do tratamento, se forem colo-
cados em osso com uma fraca qualidade.

O braco de extensao deve ser montado com o distrator antes deste ser fixado ao
osso. E dificil fixar o braco de extensdo depois de o distrator ser aparafusado ao
0550.

A osteotomia deve ser concluida e o osso deve ser movel. O distrator ndo foi
concebido nem se destina a quebrar osso e/ou a completar a osteotomia.

Nao segure no braco de extensdo enquanto o roda com o instrumento de
ativacdo. Caso contrario, dificultara a rotacdo do braco de extensao e podera
provocar a separacao do brago de extensao do distrator.

No caso do procedimento bilateral, os distratores devem ser colocados tao para-
lelamente quanto possivel uns dos outros e em relacdo ao plano sagital, para
evitar que encravem.

£ importante rodar o instrumento ativador apenas na direcao da seta assinalada
no punho. Rodar o instrumento ativador na direcdo errada (oposta a seta) pode
interferir com o processo de distracao.

Durante o decorrer do tratamento, monitorize os condilos do paciente nas fossas
glendides para verificar alteracoes degenerativas.

O cirurgiao deve instruir o paciente/prestador de cuidados sobre como ativar e
proteger o distrator durante o tratamento.

E importante que os bracos de extensédo sejam protegidos de forma a ndo prender-
em objetos que poderiam puxar os dispositivos e causar dores ou lesdes no paciente.
Os pacientes devem ser instruidos para nao manipularem os distratores e para
evitarem atividades que possam interferir com o tratamento. E importante in-
struir os pacientes/prestadores de cuidados a sequirem o protocolo de distragao,
manterem a area da ferida limpa durante o tratamento e contactarem o seu
cirurgiao imediatamente se perderem o instrumento de ativagao.

Quando remover os bracos de extensao, rode apenas o aro do instrumento de re-
mocao. Ndo permita que a base do instrumento de remocao rode para a sua mao,
uma vez que isso podera causar uma alteracdo na distancia de distracdo obtida.
Para evitar a migracdo do implante, o distrator deve ser removido apds o tratamento.

Adverténcias

Estes dispositivos podem partir-se durante a utilizacdo (quando sao submetidos
a forcas excessivas ou utilizados fora da técnica cirtrgica recomendada). Embora
o cirurgido deva tomar a decisao final quanto a remocao da peca partida com
base no risco associado, é recomendavel que, sempre que possivel e viavel para
o paciente individual, a peca partida seja removida.

Esteja ciente de que os implantes ndo sdo tao resistentes quanto o osso nativo.
Os implantes sujeitos a cargas significativas podem falhar.

Os dispositivos médicos que contém aco inoxidavel podem provocar reagoes
alérgicas em pacientes com hipersensibilidade ao niquel.

Quando selecionar os pacientes para o tratamento com distracao mandibular, o
cirurgiao deve ter em consideracdo quaisquer condicdes pré-existentes, como
apneia central, obstrucdo das vias respiratorias em varios niveis, refluxo grave ou
outras etiologias de obstrucdo das vias respiratérias que nao se baseiem na lin-
gua e nao responderiam ao avanco da mandibula. Os pacientes com estas
condi¢bes podem necessitar de traqueostomia.

Se o braco de extenséao for colocado parcialmente na cavidade intraoral, apre-
senta um risco de asfixia, caso se desengate do distrator ou se quebre.

Os modelos de curvatura ndo devem ser utilizados como guias de perfuragao
para implantar o proprio distrator no paciente. Se o fizer, pode libertar fragmen-
tos de aluminio que nao séo biologicamente compativeis para o local da ferida.
Elimine os parafusos 6sseos depois de remover os modelos de curvatura do
modelo ésseo.

Selecione o distrator direito/esquerdo para o lado direito/esquerdo da mandibu-
la de forma a limitar a colocacéo intraoral do braco de extensao.

Se o braco de extensao for colocado parcialmente na cavidade intraoral, apre-
senta um risco de asfixia, caso se desengate do distrator ou se quebre.

Nao implante um distrator se as placas tiverem sido danificadas devido a uma
dobragem excessiva.

Instrumentos e parafusos podem ter pontas afiadas ou articulagdes moveis que
podem beliscar ou rasgar a luva ou a pele do utilizador.

Nao contorne a faixa do distrator, pois podera danificar o distrator.

Durante o periodo do tratamento é necessério ter cuidado para proteger os
bracos de extensao e impedir danos ou quebra. As forcas laterais de um paciente
rolar sobre os bracos de extensdo durante o sono podem danificar e/ou quebrar
o0s bracos de extensdo. E recomendavel fixar os bracos flexiveis na pele do paci-
ente, sem afetar a capacidade de rotacdo dos bracos. Como alternativa, estao
disponiveis bracos de extensao rigidos.

O instrumento de remocédo deve ser utilizado para apertar completamente o
braco de extensdo no distrator. Se o instrumento de remocao nao for utilizado,
o brago de extensdo pode separar-se do distrator inadvertidamente.

Se os modelos de curvatura foram utilizados para o planeamento pré-operatério
(apenas para o Distrator curvilineo 2.0), ndo devem ser utilizados como guias de
perfuracao no paciente. Se o fizer, pode libertar acidentalmente fragmentos de
aluminio que nao séo biologicamente compativeis para o local da ferida.

Se a protecdo da ponta de silicone for utilizada para proteger a extremidade do
braco de extensao, representa um perigo de asfixia, caso se solte e se desengate
do braco de extensao.

Ambiente de ressonancia magnética

Torcao, deslocamento e artefactos de imagem segundo as normas ASTM
F2213-06, ASTM F2052-06e1 e ASTM F2119-07

Testes ndo-clinicos do pior cenario num sistema de RM de 3 T ndo revelaram nen-
huma tor¢ao ou deslocacao relevante da estrutura para um gradiente espacial local
medido a nivel experimental do campo magnético de 70,1 T/m. O artefacto de
imagem maior prolongou-se cerca de 55 mm desde a estrutura quando o exame
foi efetuado utilizando a sequéncia gradiente eco (GE). Os testes foram efetuados
num Unico sistema de RM de 3 Tesla.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) segundo a norma ASTM
F2182-11a

Simulagdes eletromagnéticas e térmicas nao-clinicas do pior cendrio resultaram em
aumentos de temperatura de 19,5 °C (1,5 T) e 9,78 °C (3 T) em condicdes de RM
com bobinas de RF (taxa de absorcéao especifica [SAR] média de corpo inteiro de 2
W/kg durante 15 minutos).

Precaucgoes

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

ra no paciente dependerd de uma série de fatores para além da SAR e tempo de

aplicacdo de RF. Recomendamos assim que se preste atencao aos seguintes pontos:

- E recomendavel vigiar devidamente os pacientes submetidos a exame de RM
para perceber as sensacdes de temperatura e/ou dor.

- Os pacientes com regulacao térmica ou sensacao de temperatura debilitada de-
vem 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 o mais reduzida possivel.

— Utilizar o sistema de ventilagdo pode contribuir ainda mais para reduzir o aumen-
to de temperatura no corpo.

Instrucdes especiais de funcionamento
Planeamento pré-operatorio
Determine o objetivo anatémico pés-distracao ao realizar uma avaliacdo da pato-
logia craniofacial, qualidade 6ssea e volume e assimetria através de exame clinico,
exame de TC, cefalograma e/ou radiografia panoramica.
Selecione um distrator com o tamanho apropriado com base na idade e anatomia
do paciente. O distrator curvilineo 1.3 destina-se a utilizacado em pacientes pediatri-
cos com idade igual e inferior a 4 anos. O distrator curvilineo 2.0 destina-se a uti-
lizacdo em pacientes adultos e pediatricos com mais de 1 ano de idade. Para os
pacientes com idades entre 1 e 4 anos, ¢é possivel utilizar qualquer um dos distra-
tores. A selecao devera basear-se no tamanho da mandibula.
A colocacao e orientacdo corretas das osteotomias e dispositivos de distracao sao
essenciais para o tratamento bem-sucedido com a distracdo curvilinea.
A DepuySynthes oferece duas opgoes:
1 ProPlan CMF da DepuySynthes
ProPlan CMF é um servico de planeamento cirdrgico auxiliado por computador
para a visualizagao pré-operatoria de casos, que inclui guias cirdrgicas especificas
do paciente para transferir o plano para a sala de cirurgia.
Iniciar o ProPlan CMF
Existem varias opcdes para obter mais informagdes ou iniciar um caso:
— Contacte o seu representante de vendas local da DepuySynthes
— Website: www.synthescss.com
— E-mail: csspdeu@synthes.com
— Telefone: +41 61 965 61 66
2 Modelos de curvatura para cirurgia de modelo 6sseo
Os modelos de curvatura estdo disponiveis no conjunto e devem ser utilizados
antes da data da cirurgia para o planeamento do caso e cirurgia do modelo. Estdo
disponiveis apenas para o Distrator curvilineo 2.0. Ndo estdo disponiveis para o
Distrator curvilineo 1.3.
Implantagao do distrator
A técnica cirlrgica que se segue é um exemplo de uma abordagem intraoral com o
distrator colocado numa orientagdo posterior com uma porta de ativacdo percutanea.
1. Efetue uma incisdao mandibular

Efetue uma incisao vestibular mandibular. Eleve o periosteo para expor a mandibula.
2. Marque a osteotomia

Marque o local aproximado da osteotomia.



Monte o distrator

Coloque um distrator na area pretendida para avaliar a anatomia do paciente
e determinar a localizacdo aproximada das placas, parafusos 6sseos e/ou
braco de extensao.

Se o distrator ndo foi cortado e contornado antes da operacao, o dispositivo
deve ser encaixado na mandibula.

Corte e contorne as plataformas

Corte as placas de base utilizando o cortador para remover quaisquer orificios
de parafusos desnecessérios. Os orificios para parafusos acima e abaixo da
faixa do distrator permitem alguma flexibilidade na colocacao dos parafusos.
Nao é necessério colocar os parafusos nas quatro placas de base. Para aceder
a todas as areas das placas de base com o cortador, é util fazer avancar o
distrator pelo menos 5 voltas completas e virar o distrator de cabeca para
baixo para que a junta universal nao interfira com o cortador. Apés o corte,
cologue novamente o distrator na posicao original (sem distracao). Corte as
placas de base de forma a que as extremidades de corte estejam niveladas
com o distrator. Modele as placas de base pela mandibula, usando o alicate
combinado.

Corte e fixe a faixa do distrator

A faixa do distrator permite 35 mm de avanco. Se for necessario um avanco
inferior, corte a faixa do distrator para o comprimento desejado de acordo
com o plano de tratamento. O lado inferior da faixa do distrator é gravado
para indicar a posicao de corte, a fim de obter o comprimento de avanco
desejado. Estas marcas levam em conta o comprimento de 2 mm da pinga. Se
a faixa for cortada, deve ser fixa para impedir a separacdo do conjunto do
distrator. Encaixe a faixa na pinca e siga as instrucoes de orientacao gravadas
no instrumento.

Encaixe o braco de extensao

Selecione o braco de extensdo com comprimento adequado (flexivel ou rigido)
com base na quantidade de distracdo planeada e na localizagao pretendida do
hexagono de ativacdo. O hexagono de ativagao ¢ a parte do dispositivo que
engata no instrumento de ativacdo. Sdo duas as versoes de bragos de ex-
tensao flexiveis, fixando-se ao distrator de forma diferente. Se o braco de ex-
tensdo estiver gravado com o logotipo da Synthes na manga exterior, é ligado
ao distrator com os dedos da mola. Se o braco de extensao flexivel estiver
gravado com uma linha no hexdgono de ativacao, é ligado ao distrator com
uma bolsa hexagonal. As instrucoes de utilizacdo seguintes facultam mais
pormenores sobre ambas as versoes de braco de extensao flexivel. Engate o
instrumento de remocao no hexagono do braco de extensao flexivel. Rode o
aro do instrumento de remocdo no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio pelo menos 16 voltas completas até que os dedos de mola ou a bolsa
hexagonal na extremidade oposta do brago de extensdo estejam expostos.
Para o braco de extensao da bolsa hexagonal, coloque o hexagono de ativacédo
do corpo do distrator na bolsa hexagonal do braco de extensao. Rode o aro
do instrumento de remocédo no sentido dos ponteiros do relégio até que o
braco de extensao se feche sobre o hexagono de ativagao no distrator e aperte
totalmente. Crie a porta de ativacdo percutanea ao efetuar uma incisao de
perfuracao na pele, sequido de uma disseccao romba.Verifique visualmente se
a flange do braco de extenséo esta em contacto com o aro da junta universal.
Bracos de extensao rigidos também estdo disponiveis e ligam-se ao distrator
com o acoplamento da bolsa hexagonal.

Crie uma porta de ativacao para o braco de extensao

Deve ser criada uma porta de ativacdo percutanea no tecido mole através da
qual o braco de extensao saira. Crie a porta de ativacdo percutanea ao efetu-
ar uma incisao de perfuracao na pele, seguido e uma disseccao romba. Colo-
que o distrator na mandibula e puxe o brago de extensdo através da porta de
ativacdo percutanea utilizando pincas.

Marque a localizacao do distrator

Use a broca e a chave de parafusos adequadas ao tamanho do distrator sele-
cionado. Antes de efetuar a osteotomia, marque a posicdo do distrator ao
perfurar e/ou inserir um parafuso com o tamanho e comprimento apropriados
através de cada placa.

Realize corticotomia bucal

Desaperte e remova o distrator. Efetue a corticotomia no lado bucal da
mandibula, estendendo até as margens inferiores. Isto permite obter a estab-
ilidade dos segmentos ésseos durante a nova ligacao do distrator.

Técnica opcional:

Pode ser desejavel fazer uma osteotomia completa antes de fixar o distrator
uma vez que pode ser dificil utilizar um oste6tomo para realizar a osteotomia
assim que o distrator é ligado novamente.

Volte a ligar o distrator

Utilize a broca e chave de parafusos adequados para a nova ligacdo do taman-
ho de distrator selecionado. Volte a ligar o distrator ao alinhar as placas de
base com os orificios efetuados anteriormente. Perfure e/ou insira os restantes
parafusos de tamanho e comprimento adequados. Aperte completamente
todos os parafusos.

Conclua a osteotomia

Realize a osteotomia na face lingual da mandibula usando um osteétomo.
Confirme a ativacado do dispositivo

Use o instrumento ativador para engatar o hexagono de ativagao do braco de
extensao. Rode no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, no sentido
assinalado no punho do instrumento, para confirmar a estabilidade do dispos-
itivo e verificar o movimento da mandibula. Volte a colocar o distrator na sua
posicao original.

Técnica opcional utilizando a ponta de silicone:
A protecao da ponta de silicone pode ser usada para proteger a extremidade
do braco de extenséao.
13. Técnica opcional para os procedimentos bilaterais
Repita as Etapas 1 a 12 no lado oposto. Feche todas as incisdes.

Consideracoes pos-operatorias

Recomenda-se que a distragao ativa seja iniciada trés a cinco dias ap6s a colocacao
do dispositivo. Para os pacientes com idade inferior a um ano, a distracao ativa
pode ter inicio antes, para evitar a consolidacdo prematura. Para ativar os distra-
tores, engate o instrumento ativador no braco de extensao e rode-o no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio, no sentido da seta gravada no instrumento.
Recomenda-se uma distracdo minima de 1,0 mm por dia (meia volta duas vezes ao
dia) para evitar a consolidacao prematura. Nos pacientes com idade igual ou infe-
rior a um ano, pode considerar-se 1,5 a 2,0 mm por dia.

Documentacao do progresso

O progresso da distracdo deve ser observado ao documentar as altera¢des na
oclusao do paciente. Estd incluido um Guia de cuidados do paciente com o sistema
para ajudar a registar e monitorizar a ativacdo do dispositivo.

Consolidacao

Apos a obtencao do avanco pretendido, deverd ser dado tempo para a consoli-
dacdo do novo osso. O perfodo de consolidacdo deve ser aproximadamente de seis
a doze semanas. Este periodo de tempo pode variar com base na idade do paciente
e deve ser determinado através de avaliacao clinica.

Os bracos de extensao podem ser removidos no inicio da fase de consolidacao.

Remocao do braco de extensao

Existem duas versoes de bracos de extensao e sao removidos do distrator de modo
diferente. Se o braco de extensao estiver gravado com o logotipo da Synthes na
manga exterior, é ligado ao distrator com os dedos da mola. Se o braco de ex-
tensdo estiver gravado com uma linha no hexdgono de ativacao, é ligado ao dis-
trator com uma bolsa hexagonal. Os bragos de extensao rigidos também se fixam
através de uma bolsa hexagonal. As instruces de utilizacdo abaixo fornecem de-
talhes para ambas as versdes do braco de extensao.

Engate o instrumento de extracdo no braco de extensao. Rode o aro do instrumento
de remogéo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio pelo menos 16 voltas
completas na direcdo marcada "OPEN" no aro. Isto ird desenroscar a manga exterior
do braco de extensao e expor a area onde o braco de extensao se liga ao distrator. Para
o braco de extensao do dedo de mola, desengate o braco de extensdo do distrator,
puxando-o axialmente e remova o braco de extensao através da porta percutanea.
Para o braco de extensao com bolsa, desengate o braco de extensao do distrator
movendo o braco de um lado para o outro. Remova o braco de extensdo através
da porta percutanea.

Técnica opcional para a remocao do braco de extensao

Se o instrumento de remocao nao estiver disponivel, é possivel remover os bracos de
extensdo utilizando o instrumento de ativagao e alicates de dobragem. Engate o
braco de extensdo no instrumento de ativacdo Enquanto mantém o instrumento de
ativacao imovel, utilize os alicates para rodar a manga no braco de extensdo no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio, pelo menos, 16 voltas completas para
expor a area onde o braco de extensao se liga ao distrator. Desengate o braco de
extensdo do distrator puxando axialmente para o braco de extensao do dedo de
mola ou com movimentos lado-a-lado para o braco de extensao da bolsa hexagonal.

Remocao do dispositivo

Apds o periodo de consolidacao, remova os distratores ao expor as placas de base
através das mesmas incisdes utilizadas durante a cirurgia de colocagao inicial e ao
remover os parafusos 6sseos de titanio.

£ mais facil remover os distratores se os bracos de extensao forem removidos antes
da remocao dos distratores.

Para op¢bes de remocao de parafusos adicionais, consulte a brochura do Conjunto
de remocao de parafusos universal (036.000.773).

Os componentes do implante aplicados (nome, nimero do artigo, nimero de lote)
devem ser documentados em cada registo do paciente.

O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer complicacdes resultantes de um
diagndstico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacao incorre-
ta de componentes do implante e/ou de técnicas cirlrgicas incorretas, de limitacoes
ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Processamento, reprocessamento, cuidados e manutencao

Para orientacoes gerais, controlo de funcdo e desmontagem de instrumentos de
varias pecas, assim como as orientagdes de processamento para implantes, contacte
0 seu representante de vendas local ou consulte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Para informacoes gerais sobre o reprocessamento, cuidados e manutencao de dis-
positivos reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e caixas Synthes, assim como o
processamento de implantes Synthes nao esterilizados, consulte o folheto de infor-
macdes importantes (SE_023827) ou visite:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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