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Instrucoes de utilizacao

Sistemas de distracdo:

Distrator interno de face média

Distrator craniomaxilofacial (CMF)

Sistema do distrator maxilar

Distrator de vetor Unico

Distrator de varios vetores

Distrator externo de face média

Conjunto de remocao de parafusos universal

Material(ais)

Material(ais):  Norma(s):
DISTRATOR INTERNO DE FACE MEDIA
Parafusos TAN, ISO 5832-11
Plataformas TAN, ISO 5832-11

Corpo do distrator TAN, I1SO 5832-11
Bracos de extensao:

Silicone, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

DISTRATOR CRANIOMAXILOFACIAL (CMFD)

Parafusos TAN, ISO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Plataformas TiCP, ISO 5832-2

Corpo do distrator TAN, 1SO 5832-11 e CoCrWNj, ISO 5832-5
Bracos de extensao:

Silicone, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, 1SO 5832-11

DISTRATOR DE VETOR UNICO (ACO)

Parafusos de aco inoxidavel, ISO 5832-1
Plataformas de aco inoxidavel, ISO 5832-1

Corpo do distrator em aco inoxidavel, ISO 5832-1

DISTRATOR DE VETOR UNICO (TITANIO)
Parafusos TiCP, ISO 5832-2

Plataformas TAN, ISO 5832-11

Corpo do distrator TAN, I1SO 5832-11

DISTRATOR MAXILAR

Parafusos de aco inoxidavel 316L, ISO 5832-1
Plataformas de aco inoxidavel 316L, 1ISO 5832-1

Corpo do distrator em aco inoxidavel 316L, ISO 5832-1

DISTRATOR DE VARIOS VETORES

Corpo do distrator TAV, ISO 5832-3/Aco inoxidavel 304, ISO 7153-1
Braco do distrator TAV, ISO 5832-3/Aco inoxidavel 304, ISO 7153-1
Fios de Kirschner de aco inoxidavel

Haste de fibra de carbono CFRE, ISO 16061

Porca de aco inoxidavel 304, I1SO 7153-1

Tampa: PVC

DISTRATOR EXTERNO DE FACE MEDIA

Parafusos TAN, ISO 5832-11

Plataformas TiCP, ISO 5832-2

Estrutura, TAN, ISO 5832-11 e liga de aluminio, DIN EN 573 e fibra de carbono,
ISO 16061 e PTFE, USP Cl VI e aco inoxidavel em conformidade com a FDA,
DIN EN 10088-1-3 e TAV, ISO 5832-3 e aco inoxidavel, 17-4PH, ASTM B 209 e
RADEL R5500-BK937, USP Cl VI em conformidade com a FDA

Pinos circulares TAN, I1SO 5832-11

Hastes de ligagao TAV, ISO 5832-3

Hastes de fibra de carbono CFRE, ISO 16061

Todos os instrumentos:
— Aco inoxidavel, DIN EN 10088-1&3
— Aluminio

Normas:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, em conformidade com a FDA

Utilizacdo prevista

O Distrator interno de face média, o Distrator maxilar, o Distrator de vetor Unico e
o Distrator externo de face média destinam-se a ser utilizados como estabilizadores
6sseos e dispositivos de alongamento, onde é necessaria a distracdo 6ssea gradual.
O Distrator craniomaxilofacial (CMF) e o Distrator de varios vetores Synthes desti-
nam-se a ser utilizados como estabilizadores 6sseos e dispositivos de alongamento
(e/ou deslocacédo), onde é necessaria a distracdo 6ssea gradual.

O Conjunto de remocao de parafusos universal destina-se a ser utilizado para a
remogao de parafusos intactos e danificados. Nao se destina a ser utilizado em
combinacdo com uma Ferramenta elétrica.

Indicacoes

O Sistema de distracdo interna de face média destina-se a realizacdo de osteoto-
mias reconstrutivas e avanco de segmento de ossos cranianos e de face média para
a correcao de certas condicdes, como craniossinostose sindrémica e retrusdo de
face média em populacoes adultas e pediatricas.

O Sistema de distracao craniomaxilofacial (CMF) esta indicado na correcao de de-
ficiéncias congénitas ou defeitos pos-traumaticos do corpo e ramo mandibulares
que necessitem de distracdo 6ssea gradual. O sistema de 1,0 mm e 1,3 mm é reco-
mendavel para criancas com uma idade inferior a 12 meses e o sistema de 1,5 mm
e 2,0 mm é recomendavel para pacientes com idade superior a essa.

O Sistema de distracao maxilar destina-se a ser utilizado na cirurgia craniofacial,
procedimentos de reconstrucao e cirurgia ortognatica seletiva da maxila. Especifi-
camente, destina-se a distracdo da maxila utilizando a osteotomia LeFort | em
populagdes adultas e pediatricas.

Os Sistemas de distracao de vetor Unico (Distrator mandibular Ti e SST) destinam-se
a ser utilizados no alongamento do osso mandibular para corrigir certas condicoes,
como deficiéncias mandibulares congénitas ou defeitos pos-traumaticos.

O Sistema de distracao de varios vetores destina-se a ser utilizado no alongamento
do osso mandibular em certas condicoes, como hipoplasia mandibular ou defeitos
pés-traumaticos da mandibula, onde é necessaria a distracido d¢ssea gradual. E
igualmente indicado para a reconstru¢cdo mandibular apés um trauma grave ou
perda 6ssea devido a resseccdo de tumor, como alternativa a enxertos 6sseos e
retalhos livres.

O Sistema de distracdo externo de face média destina-se a ser utilizado na cirurgia
craniofacial, procedimentos de reconstrucdo e cirurgia ortognatica seletiva da
maxila. Especificamente, é indicado para a distracdo onde é necessaria a distracao
6ssea gradual em populagdes adultas e pediatricas.

O Sistema de remocgao de parafusos universal destina-se a ser utilizado para a re-
mocao de parafusos intactos e danificados.

Contraindicagoes
O Sistema de distracao craniomaxilofacial (CMF), o Sistema de distracdo maxilar da
Synthes, o Sistema de distracdo de vetor Unico de aco inoxidavel e o Sistema de
distracdo de varios vetores estdo contraindicados em pacientes com sensibilizacdo
anterior ao niquel.

Efeitos secundarios

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,

efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reacoes,

algumas das mais comuns s&o:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do paciente (por ex. ndu-

seas, vomitos, lesdes dentarias, défices neuroldgicos, etc.), trombose, embolismo,

infecdo, lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou lesdes noutras estruturas criticas,
inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesées em tecidos moles,
inclusive tumefacao, formacao de cicatrizes anomalas, comprometimento funcio-
nal do sistema musculo-esquelético, dor, desconforto ou sensacdo anémala devido

a presenca do dispositivo, alergia ou reacao de hipersensibilidade, efeitos secunda-

rios associados a protuberancia do material, afrouxamento, dobragem ou quebra

do dispositivo, ma unido, ndo unido ou unido atrasada que pode conduzir a quebra
do implante e a nova cirurgia.

— Distrator externo de face média: Lesdes neurolégicas ou fuga de CSF, resultando
na morte, devido a penetracao dos pinos cranianos.

- Perigos de asfixia:

1. Perigo de asfixia devido a colocagao do braco de extensao na cavidade intrao-
ral e sua quebra, como resultado da interferéncia com o ato de mastigar.

2. Perigo de asfixia devido a separacdo do braco de extensao do distrator e sua
entrada na cavidade intraoral e porque o cirurgido ndo aperta completamente
o braco de extensdo no distrator.

3. Perigo de asfixia devido a penetracao de fragmentos ossos dos bracos de ex-
tensédo flexiveis no tecido mole ou porque o paciente vai para cima do braco
de extensao enquanto dorme.

— Perigo de asfixia devido ao rasgo do tubo de silicone ou puxao do braco de ex-
tensao flexivel como resultado da manipulacao do paciente ou erosao por inter-
feréncia com os dentes ou dispositivos ortoddnticos que comprimem os cortes
de laser do braco de extensao flexivel.

— Perigo de asfixia devido ao desaperto das tampas de silicone utilizadas para
proteger a extremidade do hex de ativacao resultante da friccao.

— Repeticao da operagao:

1. Repeticdo da operacao devido a recidiva.

2. Repeticdo da operacdo porgue o sistema do distrator quebra-se ou desenga-
ta-se devido a atividades excessivas do paciente.

3. Repeticao da operacdo porque a plataforma quebra-se ap6s a cirurgia de
implantacdo, durante o tratamento devido a diminuicdo da resisténcia como
resultado de dobragem excessiva da plataforma durante a implantacao.



4. Repeticdo da operacdo porgue a plataforma quebra-se apds a operacgao e
antes da conclusédo do processo de consolidacao 6ssea devido a um esforco
excessivo por parte do paciente.

5. Né&o uniao ou uniao fibrosa resultando na repeticao da operacao (pior cenario)
porque o nimero de parafusos utilizados com as plataformas ndo é suficiente.

6. Repeticao da operacdo devido a migragao de parafusos para o 0sso fino.

7. Consolidacdo dssea prematura que exige a repeticdo da operacdo devido a
ativacao do distrator na direcao incorreta depois da ativacao da direcao correta.

8. Repeticdo da operacado para corrigir o 0sso regenerado devido ao posiciona-
mento do distrator ao longo de vetores incorretos como resultado de um
planeamento incorreto de vetores ou dificuldades na transferéncia do plano
de tratamento para a colocacao cirurgica.

9. Repeticdo da operagao para substituir o dispositivo devido a perturbacdo do
dispositivo resultante de lesao traumética do paciente néo relacionada com o
procedimento ou tratamento.

10. Crescimento 6sseo restrito/debilitado exigindo outra cirurgia porque o distra-
tor ndo é removido apds a cicatrizacdo.

11. Repeticdo da operacao devido a quebra do braco de extensao como resultado
de:

12. penetracdo do braco no tecido mole, e/ou

13. 0 paciente vai para cima do braco de extensdo enquanto dorme.

14. Repeticao da operacao devido a infecao no local do distrator.

15. Para distratores de mandibula: Repeticdo da operacao para reparar a degene-
racao da articulacao temporomandibular (TMJ).

16. Crescimento 6sseo restrito/debilitado exigindo outra cirurgia porque o distra-
tor ndo é removido apds a cicatrizacao do osso regenerado.

17. Para distratores de mandibula: Repeticdo da operacdo, porque o tratamento
de distracao nao alivia suficientemente as dificuldades respiratérias.

18. Repeticdo da operacdo devido a avaria do dispositivo.

19. Repeticdo da operacao devido a selecdo de um dispositivo com um compri-
mento inadequado.

20. Repeticao da operacédo devido a reforco do dispositivo.

21. Repeticdo da operacdo devido a uma plataforma solta do distrator.

22. Repeticao da operacédo devido a fratura 6ssea sob carga.

23. Para distratores externos: Repeticdo da operacdo devido a migracao de pinos
para o 0ss0.

24. Repeticdo da operacao devido a osteotomias incompletas.

Tratamento médico adicional para:

25. Erosao de tecido mole devido a pressao dos componentes do distrator no te-
cido mole.

26. Dores do paciente devido a saliéncia da extremidade do distrator no tecido
mole.

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

28. Infecdo que exige o tratamento.

29. Lesédo do paciente devido a um tempo prolongado no bloco operatério, por-
gue nao é possivel remover os parafusos/distratores.

30. Incapacidade de remover o braco de extensao do distrator sem uma segunda
incisdo: O braco de extensdo que permanece no paciente durante o periodo
de consolidacao provoca a infecao, exigindo um tratamento médico adicional.

31. O processo de cicatrizacdo pode ser alterado para pacientes com certas doen-
cas metabdlicas, com infecao ativa ou imunocomprometidos.

32. Celulite.

33. Desconforto do paciente devido a longa duragao do tratamento.

34. Cicatrizes, exigindo revisao.

35. Dores no local de geragao de osso.

36. Quisto causado pelos pinos.

37. Lesédo da glandula parotida.

38. Para distratores externos: Infecao no local dos pinos.

39. Deiscéncia de feridas.

40. Término do tratamento devido a incumprimento do paciente.

41. Mordida aberta anterior ligeira.

42. Problemas dietéticos, perda de peso.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiacao

Guarde os implantes na respetiva embalagem de protecdo e retire-os apenas
aquando da sua utilizacao.

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

Dispositivo de uma unica utilizagcao

@ Nao reutilizar

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

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizagdo) pode com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do mesmo,
resultando em lesdes, doenga 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 nao 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 padroes de tensao internos suscetiveis de provocar a fadi-
ga do material.

Precaugoes
Precaugdes do planeamento pré-operatorio:
— Os distratores tém de ser colocados tao paralelamente quanto possivel entre si
e em relagdo ao plano sagital para evitar que encravem durante a utilizacdo.
- Tenha o cuidado de evitar nervos, gérmenes e raizes de dentes ou outras estru-
turas criticas ao perfurar e/ou ao colocar os parafusos.
— Verifique a existéncia de uma quantidade e volume 6sseos suficientes para a
colocacéo de parafusos.
Quando colocar os distratores, considere e verifique:
Plano oclusal
Gérmenes e raizes dos dentes
Vetor planeado para a distragao
Comprimento planeado para o avanco (considere possivel recidiva e correcdo
excessiva)
Quantidade e volume ésseos adequados para a colocacao de parafusos
Localizacao dos nervos
. Ocluséao labial
. Cobertura de tecidos moles
Localizacdo do braco de extensao
Dores do paciente devido a interferéncia do distrator com o tecido mole
. Acesso aos parafusos com base na abordagem
Para distratores de mandibula: Colocacdo do condilo na fossa glendide
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Precaucgdes de implantacdo do distrator:

— Fatores a considerar e verificar:

A. Plano oclusal

B. Gérmenes e raizes dos dentes

C. Vetor planeado para a distracao. Os distratores tém de ser colocados tdo para-
lelamente quanto possivel entre si e em relagao ao plano sagital para evitar que
encravem

. Comprimento planeado para o avanco (considere possivel recidiva e correcao
excessiva)

. Quantidade e volume 6sseos adequados para a colocacao de parafusos
Localizacao dos nervos

. Oclusao labial

. Cobertura de tecidos moles
Localizacdo do braco de extensao
Dores do paciente devido a interferéncia do distrator com o tecido mole

. Acesso aos parafusos com base na abordagem

. Para distratores de mandibula: Coloca¢ao do céndilo na fossa glendide
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Corte e contorno das plataformas:

- As plataformas devem ser cortadas de forma a que a integridade do orificio do
parafuso ndo seja comprometida.

— Utilize a lima ou o raspador no cortador para rebarbar quaisquer extremidades
afiadas.

Ligacao do brago de extensao:

— Escolha um braco de extensdao com um comprimento adequado para garantir
que o tecido mole nao obstrui o hex de ativacdo durante a distracdo.

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

— Quando ligar o braco de extensédo, rode apenas o aro do instrumento de remo-
cao. Nao permita que a base do instrumento de remocao rode para a sua méao,
uma vez que isso ird impedir a abertura do braco de extenséo.

— Durante o perfodo do tratamento é necessario ter cuidado para proteger os
bracos de extensdo e impedir danos ou quebra. As forcas laterais de um pacien-
te rolar sobre os bracos de extensdo durante o sono podem danificar e/ou que-
brar os bracos de extensdo. £ recomendavel fixar os bracos flexiveis na pele do
paciente, sem afetar a capacidade de rotacdo dos bracos. Como alternativa,
estao disponiveis bracos de extensao rigidos.

Marcacao para a locacao do distrator:

— A velocidade de perfuracao nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose 6ssea gerada pelo calor e num orificio de
tamanho excessivo. Um orificio de tamanho excessivo produz efeitos deletérios,
nomeadamente reducao da forca de tragcdo, maior propenséao para os parafusos
lascarem o osso e/ou fixacdo sub-étima. Irrigue sempre a perfuracao de forma
adequada para evitar o sobreaquecimento da broca ou do osso.

— Ative o distrator na direcdo aberta meia volta antes de perfurar e/ou inserir os
parafusos para garantir uma distancia adequada entre os orificios-piloto e a os-
teotomia.



— 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 blogueio, os orificios dos parafusos devem ser
perfurados perpendiculares ao orificio da placa para impedir que os parafusos
sejam roscados transversalmente. £ fornecido um porta-brocas para facilitar a
colocagéo correta.

— Tenha o cuidado de evitar nervos, gérmenes e raizes de dentes e outras estrutu-
ras criticas ao perfurar e/ou ao colocar os parafusos.

— Utilize um parafuso com o comprimento adequado para evitar o afrouxamento
do distrator ou danos de estruturas criticas/linguais.

— Néo aperte completamente os parafusos antes de realizar a osteotomia.

Nova ligacao do distrator:

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

— Tenha o cuidado de evitar nervos, gérmenes e raizes de dentes e/ou outras es-
truturas criticas ao perfurar e/ou ao colocar os parafusos.

- Utilize o tamanho da broca designado para o parafuso do sistema.

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

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

— A velocidade de perfuracao nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose éssea gerada pelo calor e num orificio de
tamanho excessivo. Um orificio de tamanho excessivo produz efeitos deletérios,
nomeadamente reducao da forca de tracdo, maior propensao para os parafusos
lascarem o 0sso e/ou fixacao sub-6tima. Irrigue sempre a perfuracao de forma
adequada para evitar o sobreaquecimento da broca ou do osso.

— Se forem utilizados parafusos de blogueio, 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 colocagao correta.

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

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

— Utilize um parafuso com o comprimento adequado para evitar o afrouxamento
do distrator ou danos de estruturas criticas ou linguais.

— Distrator craniomaxilofacial: Deverao introduzir-se, no minimo, trés parafusos
através de cada plataforma para garantir uma estabilidade adequada.

— Distrator externo de face média: Utilize, no minimo, 6 parafusos, 3 por platafor-
ma maxilar e utilize, no minimo 6 parafusos de fixacao, 3 de cada lado.

— Distrator interno de face média: Cada plataforma deve conter, no minimo, qua-
tro parafusos para uma estabilidade adequada.

— Distrator maxilar: Deverao ser utilizados, pelo menos, trés parafusos em cada
plataforma para garantir uma estabilidade adequada.

— Os parafusos devem ser colocados nos orificios mais proximos do corpo do dis-
trator para uma estabilidade adequada do dispositivo.

— Perfure e insira em primeiro lugar os parafusos mais proximos da osteotomia.

Concluir a osteotomia:

— A osteotomia deve ser concluida e o osso deve ser moével. O distrator nao foi
concebido nem se destina a quebrar 0sso e/ou a completar a osteotomia.

— Tenha cuidado para evitar os nervos.

Confirmacao da ativacao do dispositivo:

— Né&o segure no braco de extensao enquanto o roda com o instrumento de ativa-
¢ao. Caso contrario, dificultara a rotacao do braco de extenséo e podera provo-
car a separacdo do braco de extensado do distrator.

Repita os passos para procedimentos bilaterais.

— Os distratores tém de ser colocados tao paralelamente quanto possivel entre si
e em relacdo ao plano sagital para evitar que encravem.

Consideracbes pos-operatorias:

— Eimportante rodar o instrumento de ativacdo apenas na direcao da seta assina-
lada no punho. Rodar o instrumento de ativacao na direcao errada (oposta a
seta) pode interferir com o processo de distracao.

— Nao segure no braco de extensdo enquanto o roda com o instrumento de ativa-
¢ao. Caso contrdrio, dificultara a rotacao do brago de extensdo e podera provo-
car a separacao do braco de extensao do distrator.

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

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

— Eimportante que os bracos de extensdo sejam protegidos de forma a nao pren-
derem objetos que poderiam puxar os dispositivos e causar dores ou lesdes no
paciente.

— Os pacientes devem ser instruidos para ndo manipularem os distratores e para
evitarem atividades que possam interferir com o tratamento. E importante ins-
truir os pacientes a seguirem o protocolo de distracao, manter a area da ferida
limpa durante o tratamento e a contactarem imediatamente o cirurgido caso
percam o instrumento de ativacao.

Remocao do braco de extensao:

— Quando remover os bracos de extensao, rode apenas o aro do instrumento de
remocao. Ndo permita que a base do instrumento de remocao rode para a sua
mé&o, uma vez que isso podera causar uma alteracdo na distancia de distracdo
obtida.

Remocao do dispositivo:

— Para evitar a migracao do implante, o distrator deve ser removido apos o trata-
mento.

— O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacées resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacdo
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirlrgicas incorretas, de
limitacdes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Precaucao do instrumento:
— As pontas do instrumento podem ser afiadas; manuseie com cuidado.

Adverténcias

Planeamento pré-operatorio:

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

— 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.

— O movimento dos dentes pode afetar os resultados do tratamento e devem ser
cuidadosamente considerado quando se utilizar uma tala intraoral.

Implantacao do distrator:

— 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.

— N&o implante um distrator se as plataformas tiverem sido danificadas devido a
uma dobragem excessiva.

— Adverténcia do Distrator externo de face média:

— Os parafusos de fixacdo devem ser inseridos em areas com osso cortical duro
com, pelo menos 4 mm de espessura.

— Apertar excessivamente os parafusos de fixacao ou a colocacao de pinos em
0sso fino podem causar fraturas ésseas ou penetracdo dural.

— Deverao colocar-se, pelo menos, trés parafusos de fixacdo em cada placa de
montagem antes de apertar os pinos, de forma a garantir uma distribuicdo
igual da forca.

— Os pacientes devem ser instruidos a evitarem atividades de alto risco, uma vez
que podem ocorrer lesdes graves se o paciente cair sobre o dispositivo.

Adverténcias do Distrator interno de face média:

— Deverd ter-se um cuidado adicional para nao inverter o distrator durante a distra-
¢ao, uma vez que se pode desengatar inadvertidamente da plataforma anterior.

— Se nao tiverem sido utilizados parafusos mecanicos de 1,2 mm para bloquear as
plataformas anteriores nos corpos do distrator, certifique-se de que os dois com-
ponentes estao totalmente encaixados quando os dispositivos regressam a sua
posicéo original.

— Os dispositivos sao capazes de obter 40 mm de distracao (80 rotacdes no senti-
do contrario ao dos ponteiros do relégio). A distracao para além deste limite ira
causar a separacao dos dispositivos.

— Adverténcias do Distrator de vetor Unico de titanio:

— Rodar o corpo do distrator mais de 4 voltas nesta fase pode resultar na liber-
tacdo parcial da plataforma, que poderd impedir a libertacdo e remocéo ade-
quadas do dispositivo.

— Adverténcias do Distrator craniomaxilofacial:

— Quando remover os bracos de extenséo, rode apenas o aro do instrumento de
remocao. Nao permita que a base do instrumento de remocao rode para a sua
ma&o, uma vez que isso podera causar uma alteracdo na distancia de distracdo
obtida.

Ligacao do brago de extenséao:

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

Confirmacéo da ativacao do dispositivo:

— Se a protecao da ponta de silicone for utilizada para proteger a extremidade do
braco de extensao, representa um perigo de asfixia, caso se solte e se desenga-
te do braco de extensao ou pinos.



Consideragdes pds-operatorias:

— Durante o perfodo do tratamento é necessario ter cuidado para proteger os
bracos de extensdo e impedir danos ou quebra. As forcas laterais de um pacien-
te rolar sobre os bracos de extensdo durante o sono podem danificar e/ou que-
brar os bracos de extensao. E recomendavel fixar os bracos flexiveis na pele do
paciente, sem afetar a capacidade de rotacao dos bracos. Como alternativa,
estao disponiveis bragos de extensao rigidos.

Aviso geral

— O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacoes resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacdo
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirdrgicas incorretas, de
limitagdes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Os componentes do implante aplicados (home, nimero do artigo, nimero de lote)

devem ser documentados em cada registo do paciente.

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

Ambiente de ressonancia magnética

ATENCAO:

Exceto quando existir indicacdo em contrario, deve considerar-se que a seguranca
e compatibilidade dos dispositivos em ambiente de RM nao foram avaliadas. Lem-
bre-se de que existem perigos potenciais que incluem, entre outros:

— Aguecimento ou migracéo do dispositivo

— Artefactos em imagens de RM

Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacao cirtrgica. Antes de limpar, retire todo o material de em-
balagem original. Antes da esterilizacdo por vapor, coloque o produto num involu-
cro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacéo referidas
em “Informacdes importantes” na brochura Synthes.

Instrugdes especiais de funcionamento

PLANEAMENTO

1. Determine o objetivo anatémico pds-distracdo ao realizar uma avaliacdo da
patologia craniofacial, qualidade ¢ssea e volume e assimetria através de exa-
me clinico, exame de TC, cefalograma e/ou radiografia panoramica.

2. Selecione um distrator com o tamanho apropriado com base na idade e ana-
tomia do paciente.

3. A colocacao e orientacao corretas das osteotomias e dispositivos de distracdo
sdo essenciais para o tratamento bem-sucedido.

COLOCACAOQ DOS DISTRATORES (exceto o Distrator de varios vetores)

1. Efetue aincisdo. Eleve o peridsteo para expor o 0sso.

2. Marque o local aproximado da osteotomia e colocacdo do distrator no 0sso.

3. Encaixe o distrator. Coloque o distrator na area pretendida para avaliar a ana-
tomia do paciente e determinar a localizacdo aproximada das plataformas,
parafusos ¢sseos e/ou braco de extensao.

4. Se o distrator ndo foi cortado e contornado antes da operacao, o distrator
deve ser encaixado no 0sso.

5. Corte e contorne as plataformas. Corte as plataformas utilizando o cortador
para remover quaisquer orificios de parafusos desnecessarios. Corte as plata-
formas de forma a que as extremidades de corte estejam niveladas com o
distrator. Utilize o raspador no cortador para rebarbar quaisquer extremidades
afiadas. Contorne as plataformas com base no osso utilizando os alicates de
dobragem.

6. Encaixe os bracos de extensao. Selecione o braco de extensdo com o compri-
mento apropriado com base na quantidade planeada de distracéo e localiza-
cao pretendida da ponta de ativacao do braco de extensao.

7. Antes de efetuar a osteotomia, marque a posicao do distrator 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 osso.

8. Desaperte e remova o distrator. Efetue a corticotomia.

9. Volte a ligar o distrator ao alinhar as plataformas com os orificios efetuados
anteriormente. Perfure e/ou insira os restantes parafusos com o tamanho e
comprimento apropriados. Aperte completamente todos os parafusos.

10. Confirme a estabilidade do dispositivo e verifigue o movimento do osso. Uti-
lize o instrumento de ativagao para engatar a ponta de ativacdo hexagonal do
distrator ou do braco de extensdo. Rode na direcdo marcada no punho do
instrumento para confirmar a estabilidade do dispositivo e verificar o movi-
mento do 0sso. Volte a colocar o distrator na sua posicao original.

11. Repita os passos para procedimentos bilaterais. Feche todas as incisoes.

COLOCACAO DO DISTRATOR DE VARIOS VETORES

1. Efetue uma incisdo intraoral ao longo da linha da mandibula, expondo a su-
perficie bucal. £ recomendada uma exposicao subperiosteal. Avalie novamen-
te a anatomia 6ssea e confirme que os comprimentos dos bracos sao adequa-
dos. Se necessdrio, os bracos do distrator podem ser trocados por outros
comprimentos.

2. Marque o local aproximado da osteotomia e colocacdo do pino no osso. Con-
firme que esta disponivel uma quantidade ¢ssea adequada para colocar am-
bos os conjuntos de fios de Kirschner roscados com a ponta do trocarte.

3. Efetue a incisdo transbucal. Para minimizar a cicatriz resultante provocada
pelos pinos, aperte a pele e tecido mole entre a drea onde os dois pares de
pinos serao colocados. A pele deve igualmente ser retraida na parte superior
de forma a que os pinos penetrem na pele na aba submandibular, permitindo
que a cicatriz fiqgue num local relativamente discreto. Efetue uma pequena
incisdo transbucal superior ao local planeado da osteotomia e efetue a dissec-
¢ao romba do tecido mole.

4. Insira o primeiro par de pinos. Utilizando o Protetor de tecido/fio-guia, insira
o pino de auto-perfuracado mais préximo do local planeado da osteotomia,
tendo o cuidado para evitar os gérmenes de dentes. Corte o pino utilizando o
Cortador de placa e haste para impedir a sua interferéncia com a colocacao
do segundo pino. Em seguida, insira o pino mais afastado do local planeado
da osteotomia.

5. Insira o primeiro par de pinos. Utilizando o Protetor de tecido/fio-guia, insira
o pino de auto-perfuracado mais préximo do local planeado da osteotomia,
tendo o cuidado para evitar os gérmenes de dentes. (consulte a técnica auxiliar
opcional abaixo). Corte o pino utilizando o Cortador de placa e haste para
impedir a sua interferéncia com a colocacao do segundo pino. Em seguida,
insira o pino mais afastado do local planeado da osteotomia.

6. Efetue a osteotomia bucal. Utilizando uma serra com movimento alternado,
efetue a osteotomia no lado bucal da mandibula, estendendo até aos cortices
superior e inferior.

7. Colocacéo final. Antes de colocar o conjunto do distrator nos pinos, observe
que o numero de peca no corpo do distrator deve estar virado para o pacien-
te (em direcao a bochecha do paciente). Coloque o conjunto do distrator nos
pinos e aperte os grampos de retencdo dos pinos. Conclua a osteotomia na
parte lingual da mandibula, tendo o cuidado para preservar o nervo alveolar
inferior. Podera igualmente utilizar-se um osteétomo para facilitar a fratura.

8. Ajuste o dispositivo conforme necessario para garantir uma adaptagao confor-
tavel. A posicao do conjunto do distrator deve fornecer a simples ativacdo para
as porcoes do ramo e corpo no dispositivo. Corte os pinos ao comprimento
necessario e aplique as Tampas de protecao.

9. Utilizando o Instrumento de ativacéo linear, ative um grampo do pino para
confirmar a mobilidade. Volte a colocar o dispositivo na sua posicao original.

PERIODO DE ESPERA

Inicie a distracao ativa trés a cinco dias ap6s a colocacdo do dispositivo. Para pa-
cientes jovens, a distracdo ativa pode comecar antes, para impedir a consolidacdo
prematura.

PERIODO DE ATIVACAO

1. Documente o progresso. O progresso da distracdo deve ser observado ao
documentar as alteracées na oclusdo do paciente. Esté incluido um Guia de
cuidados do paciente com o sistema para ajudar a registar e monitorizar a
ativacao do dispositivo.

2. Eimportante rodar o instrumento de ativacio apenas na direcio da seta assi-
nalada no punho. Rodar o instrumento de ativacao na direcao errada (oposta
a seta) pode interferir com o processo de distracao.

3. Nao segure no braco de extensao enquanto o roda com o instrumento de
ativagao. Caso contrario, dificultard a rotacdo do braco de extensao e podera
provocar a separacao do braco de extensao do distrator.

4. Para distratores de mandibula: Durante o decorrer do tratamento, monitorize
os condilos do paciente nas fossas glenoides para verificar alteracdes degene-
rativas.

PERIODO DE CONSOLIDACAO

1. ApOs a obtencao do avanco pretendido, devera ser dado tempo para a conso-
lidacdo do novo osso. Este periodo de tempo pode variar com base na idade
do paciente e deve ser determinado através de avaliacao clinica.

2. Osbracos de extensdo podem ser removidos no inicio da fase de consolidacao.

3. Sealigacao entre o distrator e o brago de extensao for enterrada sob o tecido
mole, poderd ser dificil remover o braco de extensdo. Se isto ocorrer, o braco
de extensao pode permanecer intacto durante o periodo de consolidacéo.

REMOCAO DO DISTRATOR

1. Apds o periodo de consolidacao, remova os distratores ao expor as platafor-
mas através das mesmas incisoes utilizadas durante a cirurgia de colocacao
inicial e ao remover os parafusos 6sseos de titanio.

2. E mais facil remover os distratores se os bracos de extensao forem removidos
antes da remocéao dos distratores.

3. Para opcbes de remocao de parafusos adicionais, consulte a brochura do
Conjunto de remocéo de parafusos universal 036.000.773.



CUIDADOS DO PACIENTE

1. Contacte o seu médico se tiver alguma questao ou preocupagao, ou se ocorrer
alguma vermelhidao, drenagem ou dor excessiva durante a ativacao.

2. Nao manipule os distratores e evite atividades que possam interferir com o
tratamento.

3. Documente o progresso. Esté incluido um Guia de cuidados do paciente com
o sistema para ajudar a registar e monitorizar a ativacao do dispositivo.

4. Siga o protocolo de distracao. Siga as instrugdes do cirurgido relativamente a
taxa e frequéncia de distracao. Mediante instrucdes do médico, o paciente/
prestador de cuidados podera ter de ativar o(s) distrator(es) varias vezes por
dia.

5. Distrator craniomaxilofacial: O instrumento de ativacao pode ficar mais pe-
gueno para utilizacdo em pacientes jovens ao remover o parafuso mecanico
azul e separar a extensao do punho.

6. Rode o instrumento de ativacdo na direcdo da seta assinalada no punho. Ro-
dar o instrumento de ativacao na direcao errada (oposta a seta) pode interfe-
rir com o processo de distracdo.

7. Quando rodar o distrator com o instrumento de ativacdo, nao prenda o braco
do distrator com os seus dedos. Deve ser possivel roda-lo. E importante rodar
o instrumento de ativacao apenas na direcao da seta assinalada no punho.
Rodar o instrumento de ativacao na direcdo errada (oposta a seta) pode inter-
ferir com o tratamento.

8. Contacte imediatamente o seu cirurgiao caso perca o instrumento de ativagao.

9. Durante o periodo do tratamento é necessario ter cuidado para proteger os
bracos de extensao e impedir danos ou quebra. As forcas laterais de um pa-
ciente rolar sobre os bracos de extensao durante o sono podem danificar e/ou
quebrar os bracos de extensao.

10. Proteja os bracos de extensdo de forma a nao prenderem objetos que pode-
riam puxar os dispositivos e causar dores ou lesdes no paciente.

11. Mantenha a area da ferida limpa durante o tratamento.

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

Resolucao de problemas

Resolucado de problemas para o Distrator craniomaxilofacial:

- Se a ligagao entre o distrator e o braco de extensao for enterrada sob o tecido
mole, poderd ser dificil remover o braco de extensédo. Se isto ocorrer, o braco de
extensao pode permanecer intacto durante o periodo de consolidacao.

— Se o instrumento de remogdo nao estiver disponivel, é possivel remover os bra-
cos de extensao utilizando o instrumento de ativacao e alicates de dobragem.
Engate o braco de extensao com o instrumento de ativacdo. Enquanto mantém
o instrumento de ativacao imovel, utilize os alicates para rodar a manga no
braco de extensao 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 dis-
trator. Desengate o braco de extensdo do distrator ao puxar axialmente para o
braco de extensdo com dedo de mola ou com movimentos de um lado ao outro
para o braco de extensdo de bolsa hex.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

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