Precauciones

Planificacion preoperatoria — Evalie

Los dientes del paciente para asegu-
rarse de que el distractor puede fijarse a
ambos lados con alambres de seguri-
dad.

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

Grosor de la mucosa palatal.

Grosor del hueso palatino en el area de
colocacion de la placa base. El hueso
debe proporcionar una resistencia ade-
cuada para soportar las fuerzas durante
el tratamiento. Debe evitarse un hueso
palatino fino en las areas de los senos
paranasales.

Anomalias anatémicas que pueda haber
en el lugar de la distraccién (p. €j., en el
fondo de los senos maxilares) y calidad
del hueso, en particular en pacientes jo-
venes, pacientes con hendiduras, y pa-
cientes 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).

Realizacion de las osteotomias

El distractor no estd disefiado ni pen-
sado para romper el hueso ni para fina-
lizar una osteotomia.

Evite causar dafios a los vasos sangui-
neos palatinos y a estructuras criticas al
realizar la osteotomia.

No ponga en riesgo la salud periodontal
o la vitalidad del diente al realizar las
osteotomias. Es necesario un espacio de
entre 3y 5 mm entre los &pices de los
dientes centrales* (véase la imagen en
la pagina siguiente: apertura anterior y
lateral) para realizar con seguridad una
osteotomia interdental.

Alambres de seguridad 04.509.010.02
En caso de mucosa palatina gruesa que cu-
bra los agujeros para alambres de seguri-
dad, pase los alambres de seguridad por
los agujeros del distractor antes de montar
el cuerpo distractor en las placas de base.

Colocacion del distractor

Sitle una gasa en la boca para sujetar
cualqu|er pieza del distractor en caso de
que caiga en la boca y evitar la inges-

que pueda haber en el lugar de la dis-
traccion, en particular en pacientes jo-
venes, pacientes con hendiduras, y pa-
cientes con senos maxilares sobre-
desarrollados o maxilar edéntulo.

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

Asegurese de que hay espacio sufi-
ciente para colocar las placas de base y
mover el instrumento de activacion du-
rante el periodo de activacion.
Coloque el cuerpo del distractor de
forma que el orificio del alambre de se-
guridad se encuentre en una posicién
horizontal accesible.

Expansion del distractor

Se recomienda empezar la expansion
5-7 dias después de la colocacion del
distractor.

Expanda simétricas las dos agujas rosca-
das para mantener el cuerpo central en
el medio.

Insercion de los tornillos 6seos

Confirme que la posicion de las placas
de base permita evitar las raices denta-
les y otras estructuras anatémicas criti-
cas durante la perforacion e insercién
de los tornillos éseos.

Seleccione las brocas y las longitudes de
tornillo adecuadas para evitar danar es-
tructuras criticas.

Confirme la longitud del tornillo antes
de usarlo.

La velocidad de perforacion no debe su-
perar las 1800 rpm. Una velocidad su-
perior puede provocar necrosis ésea por
quemadura y dar lugar a la perforacion
de un orificio demasiado grande.

Irrigue adecuadamente para evitar que
se sobrecalienten la fresa o el hueso.
Use siempre dos tornillos con cada
placa de base para garantizar la ade-
cuada estabilidad del distractor.

Placas de base 04.509.001-2

No toque las puntas que hay bajo las
placas de base.

Manipule las placas de base con las pin-
zas que se incluye en el set.

No doble las placas de base.

Tornillo de bloqueo 04.509.008

Pinzas 03.509.005

Sostenga el cuerpo central con la punta
frontal de las pinzas para evitar danar la
mucosa palatal.

Protocolo de expansion

Planifique detenidamente la velocidad y
frecuencia de distraccion para evitar le-
sionar estructuras neurovasculares im-
portantes a causa de la fuerza que im-
plica la expansion maxilar.

No realice una distraccién a una veloci-
dad superior a 0.33 mm. Podria ser per-
judicial para la salud del paciente y para
el desenlace del tratamiento.

No fuerce el instrumento activador
cuando haya alcanzado el tope. El cabe-
zal se puede desprender del cuerpo cen-
tral del distractor y dafiar el tejido blando
de la boca.

No active el cuerpo central en sentido in-
verso durante la fase de expansion del
paladar.

Durante los primeros dias de expansion,
puede ser necesario que el cirujano blo-
quee el distractor con el tornillo de blo-
queo cada dia tras la expansion para evi-
tar su desactivacion de forma invo-
luntaria. Es necesario retirar el tornillo de
bloqueo cada dia antes de la expansién.

Sustitucion del cuerpo distractor

Presione el sujetaplacas contra la placa
de base mientras retira la aguja roscada
de la ranura de la placa de base para evi-
tar que sobresalgan los tornillos de os-
teosintesis.

Consolidacion

Deje que el hueso se consolide durante
12 semanas. El periodo de tiempo puede
variar en funcion de la edad del paciente
y de la expansién palatina conseguida, y
debe determinarse mediante una valora-
cion clinica y pruebas radiologicas o to-
mograficas de consolidacion 6sea.

El tiempo de consolidacion debe alar-
garse para permitir la mineralizacion del
hueso y que llegue a ser lo suficiente-
mente fuerte como para soportar las ele-

vadas fuerzas de los huesos del craneo y
el tejido blando palatino estirado.

— El'momento de extraccion del distractor
debe determinarse mediante una valora-
cién clinica y pruebas radiolégicas o to-
mograficas de consolidacion 6sea.

Cuidados del paciente
Debe recomendarse al paciente que in-
forme al cirujano de cualquier cambio in-
usual en la region palatina y ser some-
tido a vigilancia estrecha si se produce
cualquier cambio asimétrico.

Precauciones de cuidados del paciente
Acepte el distractor transpalatino como un
cuerpo extrano en su boca:

— No toque, retire ni active el distractor
con la lengua, los dedos, el cepillo de
dientes ni otros objetos extrafnos. No
manipule los alambres de seguridad.

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

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

— Limpiese la nariz con cuidado. Evite so-
narse la nariz de forma agresiva.

— Sisangra por la nariz, le faltan alambres
de seguridad o se rompen, presenta en-
rojecimiento, drenaje o dolor excesivo, o
bien tiene preguntas o dudas, contacte
de inmediato con su médico.

— Mantenga una buena higiene bucal to-
dos los dias.

— 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.

— Debe activar el distractor cada dfa con-
forme a las instrucciones que le facilite el
médico.

— Siga los pasos de activacion del distrac-
tor de la guia del paciente. Anote sus
progresos en el calendario de expansion.

Precauciones generales

— lrrigue y aspire para eliminar los residuos
que se pueden generar durante la im-
plantacién o extraccién.
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Distractor transpalatino de
Synthes. Distractor modular de
anclaje 6seo para la expansion
rapida del paladar asistida
quirdrgicamente.

Cuando inserte tornillos, gire el vastago
del destornillador con los dedos.

El mango del destornillador no esta unido
al vastago.

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

tion por si se cae el tornillo de bloqueo
de la hoja del destornillador.

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

— Coloque las placas de base enfrentadas
entre siy paralelas a las piezas dentales
y la linea de oclusion. de apretar el tornillo de bloqueo.

— Asegurese de valorar la calidad del No apriete en exceso los tornillos de blo-
hueso y cualquier anomalia anatémica queo.
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Uso previsto, indicaciones, contraindicaciones,
precauciones, advertencias, acontecimientos

adversos

Colocacion del distractor

Uso previsto

El distractor transpalatino de Synthes esta
indicado para usarse como expansor maxi-
lar sobre hueso y sistema de retencién para
cirugias de expansion palatal rapida asis-
tida.

El distractor transpalatino de Synthes es de
un solo uso.

Indicaciones

El distractor transpalatino de Synthes esta
indicado en la expansion rapida del paladar
asistida quirdrgicamente para la correcciéon
de deficiencias transversales del maxilar su-
perior en pacientes con madurez 6sea.

Contraindicaciones

El tratamiento con el distractor transpala-

tino esta contraindicado en pacientes que

presentan algunas afecciones médicas.

— Pacientes en quienes no se pueda anclar
el distractor a los dientes con los alam-
bres de seguridad.

— Pacientes en que la anchura de la cresta
palatina (en el lugar del distractor) es in-
ferior a 18.6 mm.

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

— Pacientes con enfermedades gingivales o
periodontales.

— Pacientes con una higiene bucal defi-
ciente.

— Pacientes con antecedentes de inmuno-
depresion, tratamiento con esteroides,
problemas de coagulacion, enfermedad
edocrinolégica no controlada, enferme-
dad reumatica, osteopatias, problemas
diabéticos, cirrosis hepética o cualquier
otra patologia sistémica o aguda.

— Pacientes con osteomielitis o infeccion
activa.

— Pacientes con alergia al metal y sensibili-
dad a cuerpos extranos.

— Pacientes tratados previamente con ra-
dioterapia de la cabeza.

— Pacientes con riego sanguineo limitado,
insuficiente estructura 6sea (poca canti-
dad) o posibles defectos 6seos (mala ca-
lidad) en la zona donde debe insertarse
el distractor transpalatino.

— Pacientes con inestabilidad fisica o enfer-
medades mentales o neurologicas, que
no cumplan el tratamiento y que no
quieran o no puedan seguir las instruc-
ciones durante el postoperatorio.

— Pacientes con problemas psicolégicos
como depresion u otro tipo de psicopa-
tologfa.

Advertencias generales

— Estos dispositivos pueden romperse du-
rante su uso si se someten a fuerza exce-
siva 0 no se usan conforme a la técnica
quirdrgica recomendada. Aunque el ciru-
jano debe tomar la decision final de si
extraer el fragmento roto segun el riesgo
asociado, recomendamos extraerlo si es
posible y estd recomendado en el caso
particular del paciente. Debe tenerse en
cuenta que los implantes no son tan re-
sistentes como el hueso natural. Los im-
plantes sujetos a cargas importantes
pueden fallar.

- Los productos sanitarios de acero inoxi-
dable pueden provocar reacciones alérgi-
cas en pacientes con hipersensibilidad al
niquel.

Acontecimientos adversos generales
Como en todas las intervenciones quirdrgi-
cas importantes, puede haber riesgos, efec-
tos secundarios y acontecimientos adversos.
Aunqgue pueden producirse muchas reaccio-
nes, entre las mas comunes se incluyen:
Problemas derivados de la anestesia y de la
colocacién del paciente (p. ej., nduseas, vo-
mitos, lesiones dentales, dafos neurolégi-
cos, etc.), trombosis, embolia, infeccién, le-
sion neural, de las raices dentales o de otras
estructuras vitales como los vasos sangui-
neos, hemorragia excesiva, dano de tejidos
blandos (incl. hinchazén), cicatrizacion
anormal, deterioro funcional del aparato lo-
comotor, dolor, molestias o parestesias oca-
sionadas por la presencia de los implantes,
reacciones alérgicas o de hipersensibilidad,
efectos secundarios asociados a prominen-
cia del implante, aflojamiento, curvatura o
rotura del implante, ausencia de consolida-
cién, consolidacion defectuosa o retraso de
la consolidacion que puede provocar la ro-
tura del implante y reintervencion.

Acontecimientos adversos especificos
del dispositivo

La morbilidad relacionada con las osteoto-
mias en la osteodistraccién transpalatina
puede requerir tratamiento médico del pa-
ciente para rinorrea, sangrado nasal, perios-
titis, dermatitis, equimosis infraorbitaria,
edema postoperatorio excesivo, hipereste-
sia prolongada de las mejillas, necrosis del
tejido palatino en el drea de un torus pala-
tino, hipoestesia prolongada de la rama V2
del nervio trigémino, hematoma, fracturas
de la base del craneo,

aneurismas, fistulas arteriocavernosas, y le-
siones que afectan a los nervios craneales.
El incumplimiento del postoperatorio y de
las instrucciones terapéuticas puede provo-
car el fallo del implante y del tratamiento.
Los acontecimientos adversos especificos
del dispositivo incluyen, entre otros:

Riesgo de asfixia por la presencia del dis-
tractor en la cavidad oral, dolor, sangrado,
hemorragia, aflojamiento, dificultades infla-
matorias, dehiscencia de la herida, dafo ti-
sular, dafo dental, dafo orbitario, infec-
cion, lesion del paladar, desplazamiento
bucal, expansion asimétrica, recaida.

Orientacion del distractor con respecto a los dientes
Coloque las placas de base enfrentadas entre si y paralelas a las piezas dentales.
Utilice tornillos MatrixMIDFACE/ORTHOGNATHIC de & 1.5 mm/1.85 mm.
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Orientacion del distractor con respecto a la linea de oclusion

Coloque el distractor paralelo a la linea de oclusién. Una posicion incorrecta puede ser mo-
tivo de perforacién de los senos maxilares o expansion asimétrica. Las raices dentales situa-

das tras las placas de base refuerzan el hueso del paladar.

Linea de oclusion

Correcta

Incorrecta

Amarre del distractor con alambres de seguridad
Evalue los dientes del paciente para asegurarse de que el distractor puede fijarse a ambos

lados con alambres de seguridad.

Advertencia: Siempre que el distractor esté en la boca del paciente, debe estar amarrado
bilateralmente a los dientes con los alambres de seguridad para evitar el riesgo de deglu-

cion accidental o asfixia.

Bloqueo del distractor

Inserte el tornillo de bloqueo en el cuerpo
central para evitar que el distractor gire de
forma accidental durante los periodos de la-
tencia y consolidacion.

r Desplazamiento 6seo
Posible expansion del paladar durante el tra-
§ tamiento.
realizado las osteotomias.

— No expanda el maxilar a su anchura
maxima intraoperativamente.
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p Advertencias:
— No active el distractor antes de haber
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Osteotomias

V.
o -
e

Esta descripcion del producto no es suficiente para su aplicacion clinica inmediata. En-
contrard instrucciones detalladas sobre el manejo de este distractor en la técnica quirur-
gica correspondiente al distractor transpalatino de Synthes (046.001.125).

™ Apertura medial:
[J Vestibular
[J Palatina

[J Unilateral
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o Apertura lateral y anterior:

[J Apertura posterior:

[ Apertura del tabique nasal:




