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Instrucciones de uso

Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el
documento adjunto “Informacion importante” de Synthes y la técnica quirdrgica
(DSEM/CMF/0516/0129) Asegurese de conocer bien la técnica quirlrgica
adecuada.

Material(es)

Componente(s) Material(es) Norma(s)

Tornillos Acero inoxidable 316L ISO 5832-1
Cuerpo distractor Acero inoxidable 316L ISO 5832-1
Placas de base Acero inoxidable 316L ISO 5832-1

Uso previsto
El distractor maxilar estd indicado para usarse como estabilizador 6seo y dispositivo
de alargamiento en casos en los que se requiera separar gradualmente hueso.

Indicaciones

Elsistema de distraccion maxilar estd indicado para usarse en cirugfas craneofaciales,
reconstrucciones e intervenciones ortognaticas selectivas del maxilar. En particular,
estd indicado para separar el maxilar usando una osteotomia de LeFort | en
pacientes adultos y pediatricos.

Contraindicaciones
El distractor maxilar esta contraindicado en paciente previamente sensibilizados al
niquel.

Acontecimientos adversos generales

Como en todas las intervenciones quirtrgicas importantes, puede haber riesgos,
efectos secundarios y eventos adversos. Aunque pueden producirse muchas
reacciones, entre las mas comunes se incluyen:

Problemas derivados de la anestesia y de la colocacion del paciente (p. €j., nduseas,
vomitos, lesiones dentales, dafos neuroldgicos, etc.), trombosis, embolia,
infeccion, lesién neural, de las raices dentales o de otras estructuras vitales como
los vasos sanguineos, hemorragia excesiva, dafio de tejidos blandos incluyendo
hinchazén, cicatrizacion anormal, deterioro funcional del aparato locomotor,
dolor, molestias o parestesias ocasionadas por la presencia de los implantes,
reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, efectos secundarios asociados a
prominencia del implante, aflojamiento, curvatura o rotura del implante, ausencia
de consolidacion, consolidacion defectuosa o retraso de la consolidacion que
puede provocar la rotura del implante y reintervencién.

Acontecimientos adversos especificos del dispositivo

Riesgo de asfixia:

— Existe riesgo de asfixia si las caperuzas protectoras de silicona, que se usan para

proteger el extremo hexagonal de activacion, se desprenden por la friccion.

Reintervencion:

1. Reintervencion por recidiva.

2. Reintervencién por la rotura o separacion del sistema de distraccion por el
exceso de actividad del paciente.

3. Reintervencién por la rotura de la placa de soporte tras su implantacion o
durante el tratamiento tras haberse reducido su resistencia por doblarla en
exceso durante la implantacion.

4. Reintervencion por la rotura postoperatoria de la placa de soporte antes de
finalizar la consolidacién 6sea por haberla forzado en exceso el paciente.

5. Pseudoartrosis (no unién) o consolidacion fibrosa que requierala reintervencion
(en el peor de los casos) por no haber usado suficientes tornillos en la placa de
soporte.

6. Reintervencién por el desplazamiento de los tornillos en huesos finos.

7. Consolidacion ésea prematura que requiera la reintervencion porque se active
el distractor en el sentido contrario después de haberse activado en el
correcto.

8. Reintervencion para corregir el hueso regenerado porque el distractor se
coloca a lo largo de vectores incorrectos por una planificacion inadecuada de
los mismos o problemas para traducir el plan de tratamiento en una colocacion
quirdrgica correcta.

9. Reintervencién para sustituir el dispositivo debido a problemas con el mismo
causados por lesiones traumdaticas no relacionadas con el procedimiento o
tratamiento.

10. Restriccién/alteracion del crecimiento éseo que requiera la revision quirdrgica
por no extraer el distractor después de la consolidacion.

11. Reintervencion por infectarse la zona de implante del distractor.

12. Reintervencion por fallo del dispositivo.

13. Reintervencion por elegir mal la longitud del dispositivo.

14. Reintervencion por retraccion del dispositivo.

15. Reintervencion por quedar suelta la placa de soporte del distractor.

16. Reintervencion por fractura del hueso debida a las cargas.

17. Reintervencion por osteotomias incompletas.

Tratamiento médico adicional para:

18. Erosién de tejidos blandos debido a la presién de los componentes del distractor
sobre ellos.

19. Dolor porque el extremo del distractor protruye en tejido blando.

20. Dafos en nervios que requieran de tratamiento médico.

21. Infeccién que requiera tratamiento.

22. Lesion por prolongarse demasiado la operacion, o porque los tornillos/
distractores no pueden extraerse.

23. El proceso de consolidacion puede alterarse en pacientes con ciertas
enfermedades metabodlicas, con infeccién activa o inmunodeprimidos.

24. Celulitis.

25. Incomodidad del paciente por la duracién prolongada del tratamiento.

26. Cicatrizacion que requiera revision.

27. Dolor en el lugar de generacién del hueso.

28. Dehiscencia de las heridas.

29. Interrupcién del tratamiento por el incumplimiento del paciente.

30. Mordida abierta anterior leve.

31. Problemas alimenticios, pérdida de peso.

Dispositivo estéril

n Esterilizado mediante irradiacion

Conserve los implantes en su envase protector original y no los extraiga del envase
hasta inmediatamente antes de su uso.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase esta danado.

Estos dispositivos estan disefiados para un solo uso y se presentan en envases
estériles o no estériles.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizaciéon o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacién) pueden
afectar a la integridad estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo
capaces de causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.
Ademas, la reutilizacién o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso
entrafan un riesgo de contaminacion debido a, por ejemplo, la transmisién de
material infeccioso de un paciente a otro. Esto podria resultar en lesiones o
provocar incluso la muerte del paciente o del usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes
contaminados por sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no
deben volver a utilizarse y deben manipularse de conformidad con los protocolos
hospitalarios pertinentes. Incluso aungue losimplantes usados estén aparentemente
en buen estado, pueden presentar pequefios dafios o patrones de tensiones
internas que podrian causar fatiga del material.

Precauciones

Precauciones de la planificacién preoperatoria:

No active los distractores durante la cirugfa del modelo, ya que los distractores
estan disefiados solo para un ciclo de activacién. Mas de un ciclo de activacion
puede hacer que los distractores se obstruyan.

Cuando coloque los distractores, tenga en cuenta y compruebe lo siguiente:
- Plano de oclusion

— Gérmenes dentarios y raices

— Vector de distraccion planificado

— Longitud de avance prevista (tener en cuenta relapso e hipercorreccién)
— Tejido 6seo suficiente para la colocacion de los tornillos.

— Localizacién de los nervios

— Cierre del labio

— Cobertura de tejido blando

— Dolor debido a la interferencia del distractor con el tejido blando

— Acceso a los tornillos segun el abordaje



Corte y moldeado de las placas de soporte:

— Las placas de soporte deben cortarse de forma que no afecte a la integridad de
los orificios para los tornillos.

— Se deben introducir al menos tres tornillos por cada placa de soporte para
garantizar una estabilidad adecuada.

— Corte el implante inmediatamente adyacente a los orificios para tornillos.

— Proteja el tejido blando de los bordes recortados.

Marcacion de la localizacién del distractor:

— Lavelocidad de perforacién no debe exceder nunca las 1800 rpm, especialmente

en hueso denso y duro. Velocidades de perforacién superiores pueden producir:

— necrosis ¢sea térmica,

— guemaduras del tejido blando,

- un orificio demasiado grande, lo que puede llevar a una menor resistencia a la
extraccion, mayor laxitud de los tornillos, desgarros en el hueso, fijacion
insuficiente y/o la necesidad de emplear tornillos de emergencia.

Irrigue siempre durante la perforacién para evitar causar dafos térmicos al

hueso.

Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se puedan generar durante la

implantacién o extraccion.

Presione firmemente la punta de destornillador en la ranura del tornillo para

asegurarse de que el tornillo quede bien encajado en la punta del destornillador.

Al perforar e insertar los tornillos, tenga cuidado para evitar los nervios, los

gérmenes dentarios y las raices dentales, asi como otras estructuras importantes.

Use tornillos de la longitud adecuada para evitar que se afloje el distractor o

dafar estructuras importantes/linguales.

Los tornillos no deben estar apretados al méaximo, ya que seran retirados antes

de realizar la osteotomia.

Use una broca del tamafio adecuado segun los tornillos del sistema.

- Siseimplantan en hueso de mala calidad, los tornillos se pueden aflojar durante
el tratamiento.

— Tenga cuidado durante la perforacion para no danar, atrapar o desgarrar los

tejidos blandos o dafar estructuras criticas del paciente. Asegurese de mantener

el taladro libre de materiales quirtrgicos sueltos.

Manipule los dispositivos con cuidado y deseche los instrumentos de corte éseo

desgastados en un contenedor para objetos cortopunzantes aprobado.

Reacoplamiento del distractor:

— Al perforar e insertar los tornillos, tenga cuidado para evitar los nervios, los
gérmenes dentariosy las raices dentales, asi como otras estructuras importantes.

— Use una broca del tamafo adecuado segun los tornillos del sistema.

- Siseimplantan en hueso de mala calidad, los tornillos se pueden aflojar durante
el tratamiento.

— Lavelocidad de perforacién no debe exceder nunca las 1800 rpm, especialmente
en hueso denso y duro. Velocidades de perforacién superiores pueden producir:
— necrosis 6sea térmica,

— guemaduras del tejido blando,

- un orificio demasiado grande, lo que puede llevar a una menor resistencia a la
extraccion, mayor laxitud de los tornillos, desgarros en el hueso, fijacion
insuficiente y/o la necesidad de emplear tornillos de emergencia.

— Irrigue siempre durante la perforacion para evitar causar dafios térmicos al
hueso.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se puedan generar durante la
implantacién o extraccion.

— Presione firmemente la punta de destornillador en la ranura del tornillo para
asegurarse de que el tornillo quede bien encajado en la punta del destornillador.

— Use tornillos de la longitud adecuada para evitar que se afloje el distractor o
dafar estructuras importantes o linguales.

— Se deben introducir al menos tres tornillos por cada placa de soporte para
garantizar una estabilidad adecuada.

— Al perforar o insertar los tornillos, evite los nervios, los gérmenes dentarios, las
raices dentales y otras estructuras importantes. Uno o los dos agujeros, (A) y (B),
en la placa anterior deben tener un tornillo.

— Manipule los dispositivos con cuidado y deseche los instrumentos de corte éseo
desgastados en un contenedor para objetos cortopunzantes aprobado.

Finalizacion de la osteotomia:

— La osteotomia debe ser completa y el hueso debe tener movilidad. El distractor
no estd disefiado ni pensado para romper el hueso ni para completar la
osteotomia.

— Tenga la precaucion de evitar los nervios.

Consideraciones relativas al postoperatorio:

- Es importante girar el instrumento activador Unicamente en el sentido de la
flecha marcada en el mango. Si gira el instrumento activador en el sentido
erroneo (contrario a la flecha), podria interferir con el proceso de distraccion.

— Serecomiendaaplicar unaseparacion de 1,0 mm al dia para evitar la consolidacion
prematura.

— El cirujano debe ensefar al paciente/cuidador a activar y proteger el distractor
durante el tratamiento.

— Se debe aconsejar a los pacientes que no alteren los distractores y que eviten las
actividades que puedan interferir con el tratamiento. Es importante ensefar a los
pacientes a sequir el protocolo de distraccion (separacion) y a mantener la zona
de la herida limpia durante el tratamiento, y decirles que contacten con el
cirujano de inmediato si aflojan el instrumento activador.

Extraccién del dispositivo:
— Para evitar el desplazamiento de los implantes, el distractor debe extraerse
después del tratamiento.

Precauciones de los instrumentos:
— Deseche los instrumentos de corte 6seo desgastados en un contenedor para
objetos cortopunzantes aprobado.

Advertencias

— Una flexién inversa o el uso incorrecto de los instrumentos de flexién puede
debilitar la placa y llevar a un fallo prematuro de la misma (por ejemplo, rotura).

— No flexione la placa méas de lo que sea necesario para adaptarla a la anatomia.

— Las barras de alineacién no deberan usarse como palanca para doblar las placas
de base, ya que ello puede dafar el cuerpo del distractor.

— Estos dispositivos pueden romperse durante su uso si se someten a fuerza
excesiva o0 no se usan conforme a la técnica quirdrgica recomendada. Aunque el
cirujano debe tomar la decision final de si extraer el fragmento roto segun el
riesgo asociado, recomendamos extraerlo siempre que sea posible y esté
recomendado en el caso particular del paciente.

— Losinstrumentosylos tornillos pueden contener bordes cortantes o articulaciones
moviles que pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel del usuario.

— Los productos sanitarios de acero inoxidable pueden provocar reacciones
alérgicas en pacientes con hipersensibilidad al niquel.

— Sise usa la caperuza protectora de silicona para proteger el extremo del brazo
de prolongacion, existe riesgo de asfixia si se afloja y se suelta del extremo de
activacion.

Informacién general

— El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un
diagnostico incorrecto, a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacion
incorrecta de piezas y técnicas quirtrgicas, a las limitaciones de los métodos
terapéuticos o a una asepsia inadecuada.

— Deben registrarse los componentes que se implanten (nombre, numero de
articulo y de lote) en la historia médica del paciente.

Combinacion con otros productos sanitarios
Synthes no ha evaluado la compatibilidad con productos de otros fabricantes, y
declina toda responsabilidad en tales circunstancias.

Entorno de resonancia magnética (RM)

Torsidn, desplazamiento y artefactos en imagenes conforme a las normas
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1y ASTM F 2119-07

En pruebas no clinicas de un escenario de peor caso posible en un sistema de RM
de 3T no se observaron ni torsion ni desplazamiento relevantes de la estructura,
con un campo magnético de gradiente espacial local determinado para la prueba
de 70.1 T/m. En exploraciones con eco de gradiente (EG), el artefacto mas grande
en las imagenes se extendié aproximadamente a 55 mm de la estructura. La prueba
se hizo en un sistema de RM de 3 T.

Radiofrecuencia (RF) - calor inducido conforme a la norma ASTM F 2182-11a
Simulaciones electromagnéticas y térmicas no clinicas del peor de los casos llevo a
aumentos de temperatura de 19,5 °C (1,5 T) y 9,78 °C (3 T) bajo condiciones de
RM utilizando bobinas RF (todo el cuerpo promedié una tasa de absorcién
especifica [SAR] de 2 W/kg durante 15 minutos).

Precauciones:

La prueba anterior se basa en pruebas no clinicas. El aumento real de temperatura

en el paciente dependera de distintos factores aparte de la SAR y la duracién de la

administracion de RF. Por tanto, se recomienda prestar atencion en especial a lo
siguiente:

— Se recomienda monitorizar minuciosamente a los pacientes que se sometan a
RM en lo referente a la percepciéon de temperatura y sensacion de dolor.

— Los pacientes con problemas de regulacién térmica o de percepcién de la
temperatura no deben someterse a RM.

— En general, se recomienda usar un sistema de RM con un campo de poca
potencia si el paciente lleva implantes conductores. La tasa de absorcion
especifica (SAR) que se emplee debe reducirse lo maximo posible.

— Usar el sistema de ventilacion puede ayudar a reducir el aumento de la
temperatura corporal.

Preparacion antes del uso

Los productos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y
esterilizarse en autoclave con anterioridad a su aplicacién quirtrgica. Antes de
proceder a su limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la
esterilizacion en autoclave, coloque el producto en un envoltorio o recipiente
autorizados. Siga las instrucciones de limpieza y esterilizacién contenidas en el
folleto adjunto de Synthes “Informacién importante”.



Instrucciones especiales

PLANIFICACION

1. Determine el objetivo terapéutico posterior a la distraccion valorando la
patologia craneofacial, la calidad y volumen del hueso y la asimetria mediante
una exploracién médica, una TAC, un electroencefalograma y/o radiografias
panoramicas.

2. Seleccione un distractor del tamafo adecuado segun la edad y la anatomia del
paciente.

3. La colocacién y orientacion correcta de las osteotomias y los dispositivos de
distraccién son vitales para el éxito del tratamiento.

COLOCACION DE LOS DISTRACTORES

1. Realice una incision. Eleve el periostio para exponer el hueso.

2. Marque aproximadamente el lugar de la osteotomia y de colocacion del
distractor en el hueso.

3. Ajuste el distractor. Cologque un distractor en la zona objetivo para evaluar la
anatomia del paciente y determinar la ubicaciéon aproximada de las placas de
soporte y los tornillos de osteosintesis.

4. Si el distractor no se ha cortado y moldeado antes de la intervencién, debe
ajustarse al hueso.

5. Corte y moldee las placas de soporte. Corte las placas de soporte con el
cortador para eliminar cualquier orificio para tornillos innecesario. Corte las
placas de forma que los bordes cortados estén al nivel del distractor. Corte el
implante inmediatamente adyacente a los orificios para tornillos. Moldee las
placas de soporte conforme al hueso usando las pinzas para doblar.

6. Antes de realizar la osteotomia, marque la posicion del distractor perforando
o introduciendo un tornillo del tamano y la longitud adecuados en cada placa
de soporte. No apriete los tornillos totalmente. Los tornillos no deben estar
apretados al maximo, ya que seran retirados antes de realizar la osteotomia.

7. Desatornille y retire el distractor. Proceda con la osteotomia.

8. Vuelva a acoplar el distractor; para ello, alinee las placas de soporte con los
orificios creados anteriormente. Proceda a insertar (con o sin perforacion
previa) los tornillos restantes del tamafo y la longitud adecuados. Apriete
totalmente todos los tornillos.

9. Confirme la estabilidad del dispositivo y compruebe el movimiento del hueso.
Una el instrumento de activacion al extremo hexagonal de activaciéon del
distractor. Gire en la direccion marcada en el mango del instrumento para
confirmar la estabilidad del dispositivo y confirmar el movimiento del hueso.
Devuelva el distractor a su posicion original.

10. Repita los pasos en procedimientos bilaterales. Cierre todas las incisiones.

PERIODO DE LATENCIA

Comience la distraccion activa de tres a cinco dias después de colocar el dispositivo.
En pacientes jévenes se puede comenzar antes para evitar la consolidacion
prematura.

PERIODO DE ACTIVACION

1. Documente el progreso. La evolucién de la distracciéon se observara
documentando los cambios en la oclusion maxilar y mandibular anterior del
paciente. Con el sistema se suministra una Guia de cuidados del paciente,
DSEM/CMF/0516/0130, para ayudar a registrar y controlar la activaciéon del
dispositivo.

2. Esimportante girar el instrumento activador Unicamente en el sentido de la
flecha marcada en el mango. Si gira el instrumento activador en el sentido
erroneo (contrario a la flecha), podria interferir con el proceso de distraccion.

PERIODO DE CONSOLIDACION

Después de alcanzar la distancia deseada, debe dejarse tiempo para que se
consolide el hueso nuevo. Este proceso puede tardar entre seis y ocho semanas. El
tiempo necesario variara segun la edad del paciente y debe determinarse tras una
exploracion clinica.

EXTRACCION DEL DISTRACTOR

Después del tiempo de consolidacién, retire los distractores dejando expuestas las
placas anterior y posterior a través de la msima incisién maxilar vestibular, y retire
los tornillos éseos.

CUIDADOS DEL PACIENTE

1. Contacte con su médico si tiene dudas o preguntas, o si se produce
enrojecimiento, drenaje o dolor excesivo durante la activacion.

2. No altere los distractores y evite las actividades que puedan interferir con el
tratamiento.

3. Documente el progreso. Con el sistema se suministra una Gufa de cuidados
del paciente, DSEM/CMF/0516/0130, para ayudar a registrar y controlar la
activacion del dispositivo.

4. Siga el protocolo de distraccion. Siga las instrucciones del médico relativas a la
velocidad y frecuencia de separacion. Si lo indica el médico, el paciente o
cuidador tal vez tengan que activar el o los distractores varias veces al dfa.

5. Gire el instrumento activador en el sentido de la flecha marcada en el mango.
Si gira el instrumento activador en el sentido erréneo (contrario a la flecha),
podria interferir con el proceso de distraccion.

6. Cuando gire el distractor con el instrumento activador, no coja el brazo del
distractor con los dedos. Debe poderse girar. Esimportante girar el instrumento
activador Unicamente en el sentido de la flecha marcada en el mango. Si gira
el instrumento activador en el sentido erroneo (contrario a la flecha), podria
interferir con el tratamiento.

7. Siafloja el instrumento activador contacte con su cirujano de inmediato.

8. Mantenga una buena higiene bucal en todas las fases del tratamiento.

El dispositivo esta concebido para su uso por parte de un médico con
formacion

Esta descripcion de los productos de Synthes no es suficiente para su aplicacion
clinica inmediata. Se recomienda encarecidamente el aprendizaje practico del
manejo de estos productos con un cirujano experimentado.

Procesamiento, reprocesamiento, cuidado y mantenimiento

Si desea maés informacion sobre directivas generales, control de la funcion o
desmontaje de instrumental de multiples piezas, asi como las instrucciones de
procesamiento para implantes, péngase en contacto con su representante local o
visite:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Si necesita informacion general sobre el reprocesamiento, el cuidado y el
mantenimiento de las cajas y bandejas de instrumentos y los productos reutilizables
de Synthes, asi como el procesamiento de los implantes no estériles de Synthes,
consulte el folleto titulado “Informacion importante” (SE_023827) o visite:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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