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Instrucciones de uso

Distractor transpalatal

Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el docu-
mento adjunto de "Informacién importante" de Synthes y las técnicas quirdrgicas
correspondientes 0X6.001.12. AseguUrese de conocer bien la técnica quirdrgica
adecuada.

El distractor transpalatal consta de tres componentes:

— Placa de soporte izquierda

Placa de soporte derecha

Cuerpo del distractor transpalatal, disponible en 3 anchuras

Tornillo de bloqueo

Alambres de seguridad de titanio

Todos los componentes del implante se suministran sin esterilizar y envasados in-
dividualmente en un sobre transparente. Los alambres de seguridad de titanio se
entregan en un paquete de dos unidades.

Materiales

Materiales: Normas:

Placa de soporte izquierda: TiCp, ISO 5832-02

Placa de soporte derecha: TiCp, ISO 5832-02
Cuerpo del distractor transpalatal: TAN, I1SO 5832-11
Tornillo de bloqueo: TAN, ISO 5832-11

Alambres de seguridad de titanio: TiCp, ISO 5832-02

Uso previsto

El distractor transpalatal de Synthes esta indicado para usarse como expansor
maxilar sobre hueso y sistema de retencion para cirugias de expansion palatal ra-
pida asistida.

El distractor transpalatal de Synthes es de un solo uso.

Indicaciones

El distractor transpalatal de Synthes estd indicado para usarse en cirugias de expan-
sién palatal rapida asistida (surgically assisted, rapid, palatal expansion, SARPE) para
corregir defectos maxilares transversales en pacientes con el esqueleto maduro.

Contraindicaciones
El distractor transpalatal esta contraindicado en los casos siguientes:

1. Pacientes en quienes no se pueda anclar el distractor a los dientes con los
alambres de seguridad.

2. Pacientes con la cresta palatina, donde se va a introducir el distractor transpa-
latal, de menos de 18,6 mm de anchura.

3. Pacientes con el paladar plano o fisura en el paladar.

4. Pacientes con enfermedades gingivales o periodontales.

5. Pacientes con una higiene bucal deficiente.

6. Pacientes con antecedentes de inmunodepresion, tratamiento con esteroides,
problemas de coagulacion, enfermedad edocrinolégica no controlada, enfer-
medad reumatica, osteopatias, problemas diabéticos, cirrosis hepatica o cual-
quier otra patologia sistémica o aguda.

7. Pacientes con osteomielitis o infeccién activa.

8. Pacientes con alergia al metal y sensibilidad a cuerpos extranos.

9. Pacientes tratados con radioterapia en la cabeza.

10. Pacientes con riego sanguineo limitado, insuficiente estructura ésea (poca
cantidad) o posibles defectos 6seos (mala calidad) en la zona donde debe in-
sertarse el distractor transpalatal.

11. Pacientes con inestabilidad fisica o enfermedades mentales o neuroldgicas,
gue no cumplan el tratamiento y que no quieran o no puedan seguir las ins-
trucciones durante el postoperatorio.

12. Pacientes con problemas psicoldgicos como depresion u otro tipo de psicopa-

tologia.

Efectos secundarios

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

Problemas derivados de la anestesia y de la colocacion del paciente (p. ej., nduseas,
vomitos, lesiones dentales, dafos neurologicos, etc.), trombosis, embolia, infec-
cion, lesiéon neural, de las raices dentales o de otras estructuras vitales como los
vasos sanguineos, hemorragia excesiva, dafio de tejidos blandos (incl. hinchazon),
cicatrizacién anormal, deterioro funcional del aparato locomotor, dolor, molestias
0 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 consolidacién, consoli-
dacién defectuosa o retraso de la consolidacion que puede provocar la rotura del
implante y reintervencion.

— El incumplimiento del postoperatorio y de las instrucciones terapéuticas puede

provocar el fallo del implante y del tratamiento.
- Riesgo de asfixia por la presencia del distractor en la cavidad oral.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizacion o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacion) pueden afec-
tar a la integridad estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces
de causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entra-
fian un riesgo de contaminacién (por ejemplo, debido a la transmisién de material
infeccioso de un paciente a otro), que puede implicar lesiones o incluso la muerte
del paciente o del usuario.

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

Precauciones

- La hendidura del paladar duro o alveolar se puede abrir si la consolidacion se in-

terrumpe con el distractor al usarse en maxilares fisurados con pendientes pro-

nunciadas.

El distractor no esté disefado ni pensado para romper el hueso ni para finalizar

una osteotomia.

— Evite dafar los vasos sanguineos del paladar y otras estructuras importantes
mientras progrese la expansion.

— No toque las puntas que hay bajo las placas de soporte.

Manipule las placas de soporte con el sujetaplacas que se incluye en el set.

— Siempre que sea posible, use las raices dentales detras de las placas de soporte
para reforzar el hueso palatal.

— Asegurese de valorar la calidad del hueso y cualquier anomalia anatémica que
pueda haber en el lugar de la distraccién, en particular en pacientes jévenes,
pacientes con hendiduras, y pacientes con senos maxilares sobredesarrollados o
maxilar edéntulo.

- Confirme que la posicion de la placa deje espacio libre suficiente para las raices
dentales y otras estructuras importantes mientras perfora o introduce los tornillos.

— No toque las puntas que hay bajo las placas de soporte.

— Manipule las placas de soporte con el sujetaplacas que se incluye en el set.

- No coloque el distractor en un lugar donde interfiera con la oclusién de los
dientes inferiores.

— Expanda simétricas las dos agujas roscadas para mantener el cuerpo central en
el medio.

— Asegurese de que hay espacio suficiente para colocar las placas de soporte y
mover el instrumento de activacién durante el periodo de activacion.

— No doble las placas de soporte.

- Irrigue adecuadamente para evitar que se sobrecalienten la fresa o el hueso.

La velocidad de perforacién no debe superar las 1800 RPM. Una velocidad supe-

rior puede provocar necrosis 6sea por quemadura y dar lugar a la perforacién de

un orificio demasiado grande. Entre los efectos perjudiciales de un orificio dema-
siado grande se encuentran menor resistencia a la extraccién, mayor laxitud de
los tornillos, desgarros en el hueso y fijacion insuficiente.

— Use siempre dos tornillos en cada placa de soporte para garantizar la adecuada
estabilidad del distractor.

- Sostenga el cuerpo central con la punta frontal del sujetaplacas para evitar dafar
la mucosa palatal.

— Coloque el cuerpo del distractor de forma que el orificio del alambre de seguri-
dad se encuentre en una posicion horizontal accesible.

— Sila mucosa palatal es muy gruesa y cubre
los orificios del alambre de seguridad del distractor, cologue los alambres de
seguridad en los orificios antes de colocar el cuerpo del distractor en las placas
de soporte.

— Cuando inserte tornillos, gire el vastago del destornillador con los dedos. Nota:
El mango del destornillador no estd unido al vastago. Cuando el tornillo de



blogueo esté bien encajado, el mango del destornillador se puede montar en el
vastago para acabar de apretar el tornillo de bloqueo.

— Sitle una gasa en la boca para evitar la ingestiéon por si se cae el tornillo de
bloqueo de la hoja del destornillador.

— Planifiqgue detenidamente la velocidad y frecuencia de distraccion para evitar
lesionar estructuras neurovasculares importantes a causa de la fuerza que impli-
ca la expansion maxilar.

— No fuerce el instrumento después de llegar al tope. El cabezal se puede despren-
der del cuerpo central del distractor y dafar el tejido blando de la boca.

— No active el cuerpo central del distractor a la inversa durante la separacién palatal.

— Presione el sujetaplacas contra la placa de soporte mientras retira la aguja rosca-
da de la ranura de la placa de soporte para evitar que sobresalgan los tornillos
de osteosintesis.

— Sostenga el cuerpo central con la punta frontal del sujetaplacas para evitar danar
la mucosa palatal mientras gira el cuerpo central.

Precauciones del paciente:

— Si sangra por la nariz, le faltan alambres de seguridad o se rompen, presenta
enrojecimiento, drenaje o dolor excesivo, o bien tiene preguntas o dudas, con-
tacte de inmediato con su médico.

— Recuerde mantener una buena higiene dental.

— Debe activar el distractor cada dia conforme a las instrucciones que le facilite el
médico.

— Siga los pasos de la guia de cuidados del paciente.

— Cuando accione el distractor, hdgalo en el sentido de la flecha.

- Siga una dieta blanda mientras dure el tratamiento de distraccién.

— Mantenga una buena higiene bucal todos los dias. Debe tener cuidado de no
activar accidentalmente el distractor con el cepillo de dientes o la lengua mien-
tras dure la distraccion.

— No toque el distractor con el cepillo de dientes, la lengua, los dedos ni otro ob-
jeto extrafio.

Advertencias

— Siempre que el distractor esté en la boca del paciente, ambos lados deben estar
fijados a los dientes con los alambres de seguridad para evitar que el paciente se
lo trague o se ahogue.

El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un diag-
ndstico incorrecto, a la elecciéon incorrecta del implante, a la combinacion incorrec-
ta de piezas y/o técnicas quirdrgicas, a las limitaciones de los métodos terapéuticos
0 a una asepsia inadecuada.

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

Entorno de resonancia magnética (RM)

PRECAUCION:

A menos que se especifique lo contrario, no se ha evaluado la seguridad ni la
compatibilidad de los productos en entornos de RM. Téngase en cuenta que exis-
ten posibles riesgos; por ejemplo:

— Recalentamiento o desplazamiento del dispositivo

— Artefactos en las imagenes de RM

Preparacion antes del uso

Los productos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y esteri-

lizarse en autoclave con anterioridad a su aplicacién quirdrgica. 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 esterilizacion contenidas en el folleto adjunto de

Synthes "Informacion importante”.

Instrucciones de preparacion especificas del dispositivo antes usarlo en cirugia:

Determine el objetivo anatomico posterior a la distraccion valorando la patologia

craneofacial mediante exploraciones médicas, una TC, un encefalograma y/o radio-

grafias frontales. Puede ayudarse de modelos dentales para elegir el distractor
adecuado, determinar la localizacion de las corticotomias y colocar las placas de
soporte del distractor.

Valore lo siguiente:

— Vector de movimiento y magnitud de la correccion 6sea previstos.

— Grosor de la mucosa palatal.

— Anomalias anatémicas que pueda haber en el lugar de la distraccion (p. €j., en el
fondo de los senos maxilares) y calidad del hueso, en particular en pacientes
jovenes, pacientes con hendiduras, y pacientes con maxilar edéntulo.

— Espacio necesario para la colocacion del distractor y el movimiento del instru-
mento de activacion durante todo el tratamiento.

— Acceso quirdrgico para las osteotomias (p. €j., la proximidad de los incisivos).

— Cooperacion del paciente en la activacién del dispositivo y una correcta higiene
bucal.

Antes de la intervencion debe explicar al paciente el proceso del tratamiento, in-

cluyendo las corticotomias, la aplicacién y funcionamiento del distractor transpala-

tal y el tiempo necesario de los periodos de distraccion y consolidacién.

Instrucciones especiales

Realice las corticotomias previstas para la cirugia de expansion palatal rapida
asistida.

Ajuste manualmente la longitud de las agujas roscadas para que abarquen el
lugar previsto para el implante del distractor en el paladar.

Deje 3 mm en cada lado para tener en cuenta el grosor de la placa de soporte.
Monte el cuerpo del distractor con las placas de soporte.

Monte la aguja roscada azul en la placa de soporte azul y la dorada en la placa
de soporte dorada.

También puede hacer coincidir la parte izquierda del cuerpo principal del distrac-
tor con la placa de soporte izquierda.

Sostenga el cuerpo central con el sujetaplacas.

Coloque el distractor expandido en el lugar previsto.

Expanda el distractor simétricamente hasta que las puntas de la placa de sopor-
te contacten con la mucosa palatal.

Coloque las placas de soporte con las aperturas de facil introduccion orientadas
en sentido anterior.

Coloque la placa de soporte izquierda de color dorado (con una "L" marcada) en
la parte izquierda del paladar y la placa de soporte azul (con una "R" marcada)
en la parte derecha del paladar.

La colocacion real variard dependiendo del estado clinico del paciente. Asegure-
se de tener en cuenta las areas donde se requiere mas expansion, las zonas pa-
ralelas o de expansion en V.

Marque la localizacion de los orificios de la placa de soporte o del borde inferior
de la placa de soporte en la mucosa palatal. Las marcas se usaran después como
puntos de referencia de las lineas de incision. Retire el distractor de la boca del
paciente.

Marque las lineas de incisién en la mucosa palatal usando de referencia las mar-
cas anteriores. Proceda con las incisiones en el mucoperiostio. Si tiene que hacer
una incision en forma de cruz, use la marca del orificio; si necesita hacer una
incision en forma de T, use la marca del borde de la placa de soporte.

Suelte el cuerpo del distractor de la placa de soporte.

Use el sujetaplacas para agarrar la placa de soporte.

Deslice la placa de soporte debajo del colgajo mucoperiostico con las aperturas
de facil introduccion orientadas a los incisivos.

Coloque la placa de soporte azul, marcada con una R, en el lado derecho del
paladar.

Presione las placas de soporte hacia el hueso palatal con los dedos para introdu-
cir parcialmente las puntas en el hueso.

Mantenga la placa de soporte en su lugar con el soporte de placas y perfore por
el orificio anterior de la placa de soporte.

Introduzca el tornillo en la placa de soporte sin apretarlo del todo para evitar su
posible extrusion por las fuerzas que se producen al introducir el segundo tornillo.
Perfore el orificio posterior. El sujetaplacas puede retirarse para mejorar la visibi-
lidad.

Apriete los tornillos de forma alterna hasta introducirlos totalmente en el hueso.
Repita los pasos anteriores para colocar la placa de soporte dorada, marcada con
una L, en el lado izquierdo del paladar.

Ajuste manualmente la longitud de las agujas roscadas girdndolas de forma que
el cuerpo del distractor supere el hueco que hay entre las aperturas de facil in-
troduccién de las placas de soporte.

Sostenga el cuerpo central con el sujetaplacas, e introduzca las agujas roscadas
en las placas de soporte. Monte la aguja roscada azul en la placa de soporte azul,
y la dorada en la placa de soporte dorada (o haga coincidir la parte marcada con
una "L" del distractor principal con la placa de soporte con la marca "L").

Sila mucosa palatal es muy gruesa y cubre los orificios del alambre de seguridad
del distractor, cologue los alambres de seguridad en el distractor antes de colo-
car el cuerpo del distractor en las placas de soporte.

Confirme la estabilidad del dispositivo comprobando que las agujas estén intro-
ducidas en las placas de soporte.

Compruebe la expansiéon cuando se gira el cuerpo central del distractor en sen-
tido craneo-caudal, tal y como indican las flechas del cuerpo central.

Confirme que las dos mitades del paladar se mueven de forma simétrica.

Use el sujetaplacas para introducir un alambre de titanio de seguridad de 0,4 mm
de didmetro por cada orificio del cuello de las agujas roscadas.

Ancle cada lado del distractor a los dientes con los alambres de seguridad de
titanio.

Retire el tornillo de bloqueo verde de la caja con la hoja del destornillador, con
0 sin vaina de sujecion.

Asegurese de encajar bien la hoja en la ranura del tornillo.

Apriete el tornillo de bloqueo en uno de los tres agujeros del cuerpo central
hasta que contacte con la aguja roscada para evitar que el cuerpo central gire
durante el periodo de latencia.

Mantenga el orificio a la vista.

Coloque el tornillo de bloqueo perpendicular al distractor.

Después del periodo de latencia, retire el tornillo de bloqueo verde del cuerpo
central del distractor con el destornillador.

Active el dispositivo 0,33 mm al dia (2 ciclos del instrumento de activacion) des-
pués de un periodo de latencia de 7 dias.

Para abrir el distractor 0,33 mm, el cuerpo central debe girarse en el sentido de
las flechas (crdneo-caudal), y de un nimero al siguiente (p. ej., del 1 al 2, del 2
al3odel3al1).

Para expandir el distractor 0,33 mm, se debe activar el instrumento dos veces.
Con una vuelta completa (de 360°), el cuerpo central expande el distractor 1 (es
decir, girar el cuerpo central de la posicién 1ala 1,dela2ala2odela3ala3).



— Elinstrumento de activacion del paciente (disefiado como una llave) también se
puede usar si la apertura de la boca no presenta restricciones. El cabezal de la
llave se da la vuelta de arriba a abajo después de cada rotacion.

— Debe observarse el progreso de la distraccion, y documentar los cambios en la
diastema prevista. Con el sistema se suministra una Guifa de cuidados del pacien-
te para ayudarle a registrar y controlar la activacion del distractor. La Guia de
cuidados del paciente debe facilitarse al propio paciente.

Cuidados del paciente

— Acepte que el distractor transpalatal es un cuerpo extraino que debe llevar en la
boca.

— No toque, retire ni active el distractor con la lengua, los dedos, el cepillo de

dientes ni otros objetos extranos.

Siga todas las instrucciones que le dé su médico. Las visitas de seguimiento fre-

cuentes son esenciales para el éxito del tratamiento a largo plazo.

— Cuando accione el distractor, hdgalo en el sentido de la flecha.

- Siga una dieta blanda mientras dure el periodo de distraccion.

— Debe mantener una buena higiene bucal durante todo el tratamiento.

Opcional: Cambio del cuerpo del distractor durante el periodo de

distracciéon

— Se puede cambiar el cuerpo del distractor por el de siguiente tamafio si se nece-
sita expandir mas el maxilar.

— Gire el cuerpo central del distractor con el sujetaplacas o en instrumento del
paciente en sentido caudo-craneal hasta que las agujas roscadas se desacoplen
de las placas de soporte.

— Corte los alambres de seguridad alrededor de los dientes.

— Retire el cuerpo del distractor de la boca del paciente.

— Escoja un cuerpo de distractor del siguiente tamafo.

Repita los pasos anteriores para colocar y fijar el distractor en la boca del paciente.

— Siga los pasos de distraccion conforme al protocolo de distraccion.

— Una vez alcanzada la expansién prevista, se debe dejar tiempo para que se con-
solide el hueso nuevo.

— Introduzca el tornillo de bloqueo verde usando la hoja de destornillador con la
funda y el mango. El tornillo de bloqueo debe contactar con la aguja roscada
para evitar que gire durante el periodo de consolidacion.

— Deje que el hueso se consolide durante 12 semanas. Este periodo de tiempo
puede variar segun la edad del paciente y dependiendo de si se consigue la ex-
pansion palatal.

— El tratamiento ortoddncico activo tal vez pueda iniciarse después de seis semanas.

Extraccion del distractor transpalatal

— Retire el tornillo de blogueo verde del cuerpo central del distractor con el vasta-
go del destornillador unido a la funda y al mango.

— Corte los alambres de seguridad de titanio.

Retire el cuerpo de distractor. Gire el cuerpo central en sentido antihorario usan-

do el sujetaplacas o el instrumento del paciente hasta que las agujas roscadas se

desacoplen de las dos placas de soporte.

— Extraiga las dos placas de soporte; para ello, realice una incision en la mucosa

palatal, exponga las placas y quite los cuatro tornillos de osteosintesis con el

vastago largo del destornillador unido al mango.

El momento de extraccion del distractor debe determinarse mediante una valo-

racion clinica y pruebas radioldgicas o tomograficas de consolidaciéon dsea (al

menos a los 4 meses).

— Rellene las fechas desde el comienzo al final de la distraccién tal y como le indi-
que su médico.

Siga las instrucciones diarias del paciente y marque el progreso en el calendario de

distraccion.

- Siga una dieta blanda mientras dure el tratamiento de distraccién.

— Mantenga una buena higiene bucal todos los dias. Debe tener cuidado de no
activar accidentalmente el distractor con el cepillo de dientes o la lengua mien-
tras dure la distraccion.

— No toque el distractor con el cepillo de dientes, la lengua, los dedos ni otro ob-
jeto extrafio.

— Acuda a las visitas de seguimiento. Las visitas de seguimiento frecuentes son
esenciales para el éxito del tratamiento a largo plazo.

— Devuelva el programa al médico cuando haya finalizado la distraccién.

Tenga en cuenta que le han implantado un distractor para aumentar el hueso del

paladar y expandir la arcada dental. La distraccion (separacion) es un procedi-

miento constante que requiere la activacién diaria del distractor con un instru-
mento especial.

Debe activar el distractor cada dia conforme a las instrucciones que le facilite el

médico.

Siga los pasos de esta guia.

— Si sangra por la nariz, le faltan alambres de seguridad o se rompen, presenta

enrojecimiento, drenaje o dolor excesivo, o bien tiene preguntas o dudas, con-

tacte de inmediato con su médico.

Recuerde mantener una buena higiene dental.

— Para abrir el distractor 0,33 mm, el cuerpo central debe girarse en el sentido de

la flecha 'y de un nimero al siguiente (p. ej., del 1 al 2, del 2 al 3 o0 del 3 al 1).

Consulte las imagenes

de la Guia de cuidados del paciente.

— Pasos de activacion: Consulte las imagenes de la Guia de cuidados del paciente.

Para expandir el distractor 0,33 mm, se debe activar el instrumento dos veces,

como se describe a continuacién.

En la superficie frontal del distractor se puede ver un numero (1, 2 o0 3).

— Sostenga el instrumento de activacién por el mango y empuje hacia delante el
cabezal pivotante.

— Centre y acople perfectamente el cabezal del instrumento encima del cuerpo
central. El cabezal del instrumento tiene una ranura que debe coincidir con el aro
del cuerpo central.

— Empuje hacia delante el mango del instrumento de activacién en un plano hori-
zontal hasta que el cabezal se detenga. El cabezal instrumento girard junto con
el cuerpo central del distractor, y quedara expuesta la siguiente superficie del
distractor.

— Deslice con cuidado el instrumento de activacién hacia abajo, separandolo del
cuerpo central, y retirelo de la boca.

— Después de esta primera activacion, vera que la superficie frontal del distractor
es nueva, y no estd marcada con ningin numero.

- Enlasegunda vuelta de activacion, repita los pasos anteriores para girar el cuer-
po central y exponer la superficie marcada con el nimero siguiente (p. ej., del 1
al 2, del 2 al 3 o del 3 al 1). El niumero siguiente debe poderse ver en la superficie
frontal del distractor.

— Anote el nimero en la guia de cuidados del paciente. Habra expandido el dispo-
sitivo 0,33 mm.

— Repita estos pasos como se indique en las instrucciones diarias, si es necesario.

— Elinstrumento de activacion del paciente (disefiado como una llave) también se
puede usar si la apertura de la boca no presenta restricciones. El cabezal del
instrumento se da la vuelta de arriba a abajo después de cada movimiento de
rotacion.

Procesamiento/reprocesamiento del dispositivo

El folleto “Informacién importante” de Synthes ofrece instrucciones detalladas para pro-
cesar implantes y reprocesar dispositivos reutilizables, bandejas de instrumentos y estu-
ches. Puede descargar las instrucciones de montaje y desmontaje de los instrumentos
“Desmontaje de instrumentos de varias piezas” en http://www.synthes.com/reprocessing
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