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Instructions for Use

DynaCleft®

Pre-surgical Cleft Lip & Palate Approximation

REF DCX10 - DynaCleft® Unilateral, 1.25” x 4.5” (7 pcs/pouch)
DCX20 - DynaCleft® Bilateral, 1.25” x 3.5” (7 pcs/pouch)
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DCXI10 DCX20
Unilateral Bilateral
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Rx Only

Not made with natural rubber latex.
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About DynaCleft®

Introduction

DynaCleft gently guides soft tissue and bone into a better position for cleft repair surgery under less tension.

Indications

DynaCleft is indicated for use to pre-surgically approximate cleft lip and palate prior to reconstructive surgery. This non-invasive device should be used for
as long as possible before baby's first cleft repair surgery to guide lip and palate segments into position for a lower-tension repair.
DynaCleft is available for unilateral and bilateral applications. Typical usage is one strip per day (one pouch per week) for several weeks or as

indicated by the referring medical professional.
Warnings
1. If allergic reaction occurs, discontinue use.

2. Exceeding recommended tension may result in skin damage or adhesive failure.
3. When removing DynaCleft from skin, peel outside edges and roll towards middle to prevent damage to skin.
4. NO REUSE: Risks of reusing DynaCleft include infection and cross-contamination. DynaCleft uses a single-contact adhesive that is not intended to with-

stand repeated use.

5. Be aware that DynaCleft can bring the alveolar segments (or upper ridges of the gum) closer together than is desirable, making palate repair more diffi-
cult. Please follow your clinician's guidance on how close together the segments should be by the time of surgery (usually no closer than 1/8" or 3mm).

UNILATERAL

(\ \ | Note: Repeated application and removal of
any adhesive product can irritate sensitive
skin. A skin dressing can be used as a

/ protective barrier under DynaCleft.

The unilateral cleft will be to one side of the midline of the
face. The round end of the DynaCleft should be on the side
that has the cleft.

1 Peel Center

Ensure skin is clean and dry prior to installation of DynaCleft.
Peel and remove center section of release liner.

/ - E\\( Adhesive Tape
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<\\7///]¥ ; )

Elastic Film 3

A
Release Liner

(3 sections)

2 Position and Press

Stick the round end of DynaCleft on the skin as shown. Ensure
that the edge of the elastic is on the edge of the skin by the cleft.
Position edge

of elastic at
edge of cleft

3 Stretch and Apply

Pull the long end of DynaCleft until elastic is 1/4" long (double
the unstretched length). With the DynaCleft still tensioned,
gently rub the tape into the skin to ensure a good bond.

Maximum stretch
1/4” (6mm)
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4 peel Ends and Apply

Peel off outer release liners and complete application to skin. For
optimal adhesion, gently rub the tape into the skin. Replace
DynaCleft as required to maintain effectiveness.
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Layout and Instructions

BILATERAL

Prolabium

The middle section of the adhesive tape should be adhered as low as
possible on the prolabium. Once installed, the rounded ends should
be on the cheeks on either side, being careful to keep the prolabium
perfectly centered.

1 Peel Center

Ensure skin is clean and dry prior to installation of DynaCleft. Peel and
remove center section of release liner.

Adhesive Tape

Release Liner
(3 sections)

2 Position and Press

Apply the middle section of tape as low as possible on the prolabium

as shown. Stick

to skin

Larger side down

3 Stretch and Apply

Pulling one end at a time, stretch the elastic until it is 1/4" long
(double the unstretched length). With the DynaCleft still tensioned,
gently rub the tape into the skin to ensure a good bond.

Repeat for the opposite side Maximum stretch

1/4” (6mm)

Maximum stretch
1/4” (6mm) X i s T
pull /ji ‘ f o

Pull

4 peel Ends and Apply

Peel off outer release liners and complete application to skin. For
optimal adhesion, gently rub the tape into the skin. Replace
DynaCleft as required to maintain effectiveness.
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Au sujet de DynaCleft®

Introduction

DynaCleft sert a diriger doucement les tissus mous et les os pour qu'ils soient dans une position plus favorable pour permettre une chirurgie de

réparation de fente avec moins de tension.
Indications

L'utilisation de DynaCleft est indiquée pour permettre le rapprochement pré-chirurgical des segments de la fente labiale et palatine avant que la
chirurgie de reconstruction ait lieu. Il s'agit d'un dispositif non invasif qui devrait étre utilisé le plus longtemps que possible avant la premiére
chirurgie de réparation de fente du bébé, ce afin de guider les segments labiaux et palatins vers une position permettant une réparation sous
moins de tension. Dynacleft est offert en applications unilatérales et bilatérales. L'utilisation typique est d'une bande par jour (une pochette par
semaine) durant plusieurs semaines ou selon les indications du professionnel de la santé qui en recommande I'usage.

Avertissements
1. Siune réaction allergique se produit, cessez d'utiliser.

2. Excéder la tension recommander peut causer un dommage a la peau ou une défaillance de I'adhésif.
3. Lorsque vous enlevez DynaCleft de la peau, pelez les bords extérieurs et roulez vers le milieu pour éviter d'endommager la peau.
4. NE PAS REUTILISER: Les risques de réutiliser DynaCleft comprennent l'infection et contamination croisée. DynaCleft utilise un adéhsif a contact

unique qui n'est pas congu pour supporter un usage répété.

5. Sachez que DynaCleft peut amener les segments alvéolaires (ou les crétes alvéolaires supérieures de la gencive) plus prés I'un de l'autre que
désiré, ce qui pourrait rendre la réparation du palais plus difficile. Veuillez suivre les instructions de votre médecin concernant I'espace qu'il devrait
y avoir entre les segments au moment de la chirurgie (habituellement pas plus prés que 1/8 po ou 3 mm).

UNILATERAL

On peut alors employer une barriére cutanée
comme couche protectrice sous la bande

DynaCleft.

La fissure unilatérale sera d'un c6té de la ligne médiane du
visage. Le bout rond de DynaCleft devrait étre du coté qui
présente la fissure.

1 Dégagez la pellicule au centre

Assurez-vous que la peau est propre et seche avant d'installer
DynaCleft. Pelez et retirez la section centrale du revétement
détachable.

/7\\( / Ruban adhésif 3

| ~

==
- _Film élastique |

|-
\Ci\ Revétement détachable
(3 sections)

2 Positionnez et pressez

Collez le bout rond de DynaCleft sur la peau comme montré.
Assurez-vous que le bord de I'élastique est sur le bord de la peau
pres de la fissure.

Positionnez le bord de
|'élastique au bord de A

la fissure

3 Etirez et appliquez

Tirez le bout long de DynaCleft jusqu'a ce que I'élastique soit 1/4 po
long (le double de la longueur non étirée). DynaCleft étant toujours
sous tension, frottez doucement le ruban sur la peau pour assurer une

bonne adhésion.
Etirement maximum
1/4 po (6mm)

> Tirez

4 pelez les bouts et appliquez

Retirez les revétements détachables et complétez I'application sur la
peau. Pour une adhésion optimale, frottez doucement le ruban sur la
peau. Remplacez DynaCleft au besoin pour conserver |'efficacité.
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Disposition et directives BILATERAL

| Remarque : |'application et le retrait répété rd ' B [

(\ o | de tout produit adhésif peut irriter la peau 1
/ \ sensible. ‘
é () e

e

Prolabium

La section du milieu du ruban adhésif devrait étre adhérée aussi bas
que possible sur le pro-labium. Une fois installés, les bouts ronds
devraient étre sur les joues de chaque c6té en prenant soin de garder
le pro-labium parfaitement centré.

1 Dégagez la pellicule au centre
Assurez-vous que la peau est propre et seche avant d'installer DynaCleft.
Pelez et retirez la section centrale du revétement détachable.

Ruban adhésif

Film élastique

Revétement détachable
(3 sections)
2 Positionnez et pressez

Appliquez la section médiane du ruban aussi bas que possible sur le
pro-labium comme montré. Collezala

K/’ﬂ~

Coté le plus large vers le bas

3 Etirez et appliquez

En tirant un bout a la fois, étirez I'élastique jusqu'a ce qu'il soit 1/4 po
long (le double de la longueur non étirée). DynaCleft étant toujours
sous tension, frottez doucement le ruban sur la peau pour assurer une

bonne adhésion.

Répétez pour le c6té opposé.

Etirement maximum Etirement maximum

1/4 po (6mm N .y -
{ m\f;jf&ﬂ, _’1 !

Tirez

@

4 pelez les bouts et appliquez

Retirez les revétements détachables et complétez I'application sur la
peau. Pour une adhésion optimale, frottez doucement le ruban sur la
peau. Remplacez DynaCleft au besoin pour conserver |’efficacité.
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Introduccion

Acerca de DynaCleft® @

DynaCleft orienta delicadamente los tejidos y hueso hacia una mejor posicion para la reconstruccion quirurgica del labio leporino con una
menor tension.

Indicaciones

DynaCleft esta indicado para aproximar el labio leporino y paladar hendido antes de la reconstruccidn quirurgica. Este tipo de vendaje no invasivo,
debe usarse el mayor tiempo posible antes de la primera operacidn quirurgica del bebé; para guiar asi, el labio y el paladar a sus posiciones para
una reparacion con una menor. DynaCleft esta disponible para aplicaciones de fisura unilateral o bilateral. El uso tipico es una tira por dia (una
bolsa por semana) durante varias semanas o segun lo indicado por el profesional médico remitente.

Advertencias

1. Sise produce una reaccidn alérgica, interrumpa el uso.

2. Exceder la tensidon recomendada puede resultar en dafios en la piel y en la falla del adhesivo.

3. Al despegar DynaCleft de la piel, despegue los bordes exteriores y enrolle la cinta hacia el medio para evitar dafios en la piel.

4. NO REUTILIZAR: Los riesgos de la reutilizacidon de DynaCleft incluyen la infeccion y la contaminacidn cruzada. DynaCleft usa un adhesivo de
contacto Unico que no esta hecho para resistir un uso repetido.

5. Tenga en cuenta que DynaCleft puede juntar los segmentos alveolares (o bordes superiores de la encia) mas de lo deseable, lo que hace que la

reparacién del paladar sea mas dificil. Siga las indicaciones de su médico sobre cuan cerca deberian estar los segmentos al momento de la cirugia
(generalmente no menos de 1/8" 0 3 mm).

Disefio e instrucciones
UNILATERAL BILATERAL
‘ Nota: La aplicacion y extraccion repetida /

| . . s :
| de cualquier producto adhesivo puede _/_ ! N [

\ N
( o | irritar la piel sensible.
/ﬁ Una barrera cutanea se puede utilizar
@ como capa protectora bajo la tira
. h

DynaCleft.

La fisura unilateral estara a un lado de la linea media de la
cara. El extremo redondeado de DynaCleft debe ubicarse en el
lado de la mejia que tiene la fisura.

1 Despegue el centro

Asegurese de que la piel esté limpia y seca antes de la instalacion
de DynaCleft. Despegue y quite la seccidén del medio del
revestimiento despegable.

N r/ Cinta adhesiva w
/ \\‘\7/ H

‘ 'j%/ ]
= . T
\7// A 3 Lo
___ Pelicula elastica;

\ii\ Revestimiento despegable
(3 partes)

2 Ubiquela y presione
Pegue el extremo redondeado de DynaCleft sobre la piel como

se muestra. Asegurese de que el borde del eldstico se encuentre
sobre el borde de la piel junto a la fisura.

Coloque el borde del eldstico
Sobre el borde de la fisura N — \
= I
o = |
=

@

3 Estirela y apliquela

Tire el extremo largo de la cinta DynaCleft hasta que el elasti-
co tenga una longitud de 1/4" (el doble que la longitud sin
estirar). Con la cinta DynaCleft todavia tensionada, frote
suavemente la cinta sobre la piel para asegurar una buena
fijacion.

Estiramiento maximo
1/4” (6mm)

)
’- 4\\(“\11;/) |
4 Despegue los extremos y aplique

Despegue los revestimientos despegables exteriores y complete la
aplicacion sobre la piel. Para una adherencia 6ptima, frote
suavemente la cinta sobre la piel. Reemplace la cinta DynaCleft
segln sea necesario para mantener la eficacia.
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Tire

Prolabio

La seccion media de la cinta adhesiva debe adherirse lo mas bajo
posible en el prolabio. Una vez instalada los extremos redondeados
deben estar sobre las mejillas a cada lado; se debe tener cuidado de
mantener el prolabio perfectamente centrado.

1 Despegue el centro
Asegurese de que la piel esté limpia y seca antes de la instalacién de
DynaCleft. Despegue y quite la seccidn del medio del revestimiento

despegable. —
Cinta adhesiva
Pelicula elastica

Revestimiento despegable
(3 partes)
2 Ubiquela y presione

Aplique la seccion del medio de la cinta tan bajo como sea posible
en el prolabio como se muestra.

Adhiera

Lado mas grande hacia abajo

3 Estirela y apliquela

Tirando un extremo por vez, estire el elastico hasta que tenga una
longitud de 1/4" (el doble que la longitud sin estirar). Con la cinta
DynaCleft todavia tensionada, frote suavemente la cinta sobre la
piel para asegurar una buena fijacion.

Repita en el lado opuesto. Estiramiento
Estiramiento maximo o maximo

1/4” (6mm) 7‘\ F. 4” (6mm)

0

Tire Tire

4 Despegue los extremos y aplique

Despegue los revestimientos despegables exteriores y complete la
aplicacion sobre la piel. Para una adherencia 6ptima, frote suavemente
la cinta sobre la piel. Reemplace la cinta DynaCleft segun sea necesario
para mantener la eficacia. IFUO277E



Uber DynaCleft®

Einleitung

0B

DynaCleft fiihrt weiches Gewebe und Knochen schonend in eine bessere Stellung fir die Lippenspalten-OP, und zwar mit weniger Spannung.

Klinische Anzeichen

Die Verwendung von DynaCleft ist angezeigt bei der prachirurgischen Annaherung von Lippen- und Gaumenspalten, also vor der rekonstruktiven
Chirurgie. Dieses nichtinvasive Gerat sollte so lange wie moglich vor der ersten chirurgischen Korrektur des Babys eingesetzt werden, um Lippen- und
Gaumenteile fur die Operation mit wenig Spannung in Stellung zu bringen. DynaCleft steht fiir unilaterale und bilaterale Anwendungen zur Verfligung.
Normalwerweise genligt ein Streifen am Tag (eine Packung pro Woche) mehrere Wochen lang bzw wie vom Arzt verordnet angewendet.

Warnhinweise
1. Nicht mehr verwenden, wenn Reaktionen auftreten.

2. Beim Uberschreiten der empfohlenen Spannung kann die Haut beschidigt werden oder die Klebwirkung kann nachlassen.
3. Beim Abnehmen von DynaCleft von der Haut die AuRenkanten abziehen und zur Mitte hin abrollen, um die Haut nicht zu beschadigen.
4. NICHT WIEDER VERWENDEN! Sonst besteht das Risiko der Infektion und Kreuzkontamination. DynaCleft enthalt einen Einmalkontakt- Klebstoff,

der sich nicht fir erneute Verwendung eignet.

5. Darauf achten, dass DynaCleft die Alveolen (die oberen Hautteile des Zahnfleischs) nicht enger als wiinschenswert zusammenzieht, da sonst die
Gaumenkorrektur schwieriger wird. Bitte die Anweisungen des klinischen Personals dariiber befolgen, wie eng die Alveolen zur Zeit der Chirurgie

zusammenliegen sollen (gewo6hnlich nicht enger als 3 mm).

Lage und Anleitung

UNILATERAL

G
Ca=

Eine unilaterale (einseitige) Spalte befindet sich auf einer Seite
der Mittellinie des Gesichts. Das runde Ende von DynaCleft sollte
auf der Seite sein, wo sich die Spalte befindet.

Zu beachten: Das wiederholte Anbringen
[ und Abnehmen eines klebenden
Produkts kann empfindliche Haut irri-
tieren. Als schiitzende Schicht unter
DynaCleft kann eine Hautsalbe ver-

wendet werden.

1 Die Mitte abziehen
Darauf achten, dass die Haut vor dem Anbringen von DynaCleft
sauber und trocken ist. Die Mitte der Trennfolie abziehen und

entfernen. -
/ \L Klebeband

\/(J;K }

Elastische the \

—

\&

2 Platzieren und anpressen

Das runde Ende von DynaCleft wie gezeigt auf die Haut kleben.
Dafiir sorgen, dass der Rand der elastischen Folie am Rand der
Haut an der Spalte liegt.

Trennfolie
(3 Abschnitte)

Den Rand der elas-

tischen Folie am Rand S

der Spalte anbringen <

3 Ziehen und aufbringen

Das lange Ende von DynaCleft ziehen, bis die elastische Folie 6 mm lang ist
(d.h. doppelt so lang wie ungestreckt). Wahrend DynaCleft noch gespannt
ist, das Band auf die Haut aufreiben, damit eine gute Bindung entsteht.

\\1 (. 7“,,,/>

Hochstens 6 mm
lang ziehen

J-—) Ziehen

4 Die Enden abziehen und auftragen

Die duBeren Trennfolien abziehen und auf die Haut auftragen. Fir
optimale Klebewirkung die Folie auf die Haut reiben. DynaCleft
wie erforderlch auswechseln, um die beste Wirkung zu erzielen.
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BILATERAL

Prolabium

Die Mitte des Klebestreifens so niedrig wie moglich am Prolabium (Lippenwulst)
ankleben. Nach dem Ankleben sollten die abgerundeten Enden auf beiden
Backen liegen. Dafiir sorgen, dass die Lippenwulst genau in der Mitte liegt.

1 Die Mitte abziehen

Darauf achten, dass die Haut vor dem Anbringen von DynaCleft sauber
und trocken ist. Die Mitte der Trennfolie abziehen und entfernen.

\f Trennfolie
\_» (3 Abschnitte)
2 Platzieren und anpressen
Die Mitte des Bandes wie gezeigt so niedrig wie moglich am Lippen-

wulst anbringen.

Die groRere Seite nach unten

3 Ziehen und aufbringen

Ein Ende zur Zeit ziehen, die elastische Folie ziehen, bis sie 6 mm
lang ist (doppelt so lang wie ungestreckt). DynaCleft angespannt
halten, das Band vorsichtig auf die Haut reiben und darauf achten,
dass eine gute Bindung entsteht.

An die Haut
ankleben

Auf der entaeaenaesetzten Seite wiederholen.
Héchstens 6 mm

__ lang ziehen

Hochstens 6 mm
lang ziehen

Ziehen Ziehen

4 Die Enden abziehen und auftragen

Die duBeren Trennfolien abziehen und auf die Haut auftragen. Fir
optimale Klebewirkung die Folie auf die Haut reiben. DynaCleft wie
erforderlch auswechseln, um die beste Wirkung zu erzielen.
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A proposito di DynaCleft®

Introduzione

DynaCleft guida delicatamente tessuti molli e ossa nella posizione migliore per eseguire |'operazione di riparazione del labbro leporino sotto

tensione inferiore.
Indicazioni

DynaCleft e indicato per I'uso nell'avvicinamento preoperatorio del labbro leporino prima della chirurgia ricostruttiva. Questo dispositivo non
invasivo va usato il piti a lungo possibile prima della prima operazione di riparazione sul bambino, per guidare in posizione i segmenti del labbro e
del palato per operare a bassa tensione. DynaCleft e disponibile in versioni unilaterale e bilaterale. L'uso tipico € di una striscia al giorno (una
confezione a settimana) per diverse settimane o come indicato dal sanitario responsabile.

Avvertenze
1. In caso di reazione allergica, interrompere |'uso.

2. Superare la tensione raccomandata puo danneggiare la pelle o causare il distacco della parte adesiva.
3. Per rimuovere DynaCleft dalla pelle, sollevarne gli orli e arrotolarli verso il centro, per prevenire danni alla pelle.
4. NON RIUTILIZZARE. | rischi del riutilizzo comprendono le infezioni e la contaminazione incrociata. DynaCleft usa un adesivo monouso inadatto

all'uso ripetuto.

5. Si noti che DynaCleft puo avvicinare i segmenti alveolari (creste superiori delle gengive) piu del desiderabile, rendendo pit difficile la riparazione
del palato. Seguire le indicazioni del medico sulla distanza tra i segmenti da ottenere all'epoca dell'operazione (solitamente non meno di 1/8” 0 3

mm).

UNILATERALE

“ Nota bene: Ripetute applicazioni e

\ (\ > |J rimozioni di prodotti adesivi possono
W irritare le pelli sensibili. E possibile usare
g'f;_)l

una benda sotto il DynaCleft come bar-
riera protettiva.

Il labbro leporino unilaterale si trova da un lato della linea
mediana del volto. L'estremita circolare del DynaCleft va
posizionata dal lato della fessura.

1 Scartare il centro
Accertarsi che la pelle sia pulita e asciutta

di applicare il DynaCleft. Scartare e rimuovere la sezione centrale della

protezione.

-~ 1
/ N Cerotto adesivo |

/ ol
\ i [\; ‘ )
\ 4 /[ Pellicola elastica |

-
T

k}—\ Protezione

(3 sezioni)

2 Posizionare e premere

Applicare alla pelle I'estremita circolare di DynaCleft come indicato.

Accertarsi che I'orlo dell'elastico corrisponda al margine della pelle
ai lati della fessura.

Posizionare l'orlo ——————__
dell'elastico al margine R

g T
della fessura (J

3 Tirare e applicare

Tirare I'estremita piu lunga del DynaCleft fino a quando I'elastico
& lungo 1/4" (il doppio della lunghezza a riposo). Tenendo il
DynaCleft in tensione, massaggiare delicatamente il cerotto con-
tro la pelle per garantire una buona aderenza.

Estensione massima
1/4" (6 mm)

L i T ) > Tinre
s = =
‘ |

4 Scartare le estremita e applicare

Rimuovere le protezioni esterne e completare I'applicazione sulla
pelle. Per un'aderenza ottimale, massaggiare delicatamente il
cerotto contro la pelle. Sostituire il DynaCleft quando necessario
per mantenerne |'efficacia.
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Sistemazione e istruzioni

BILATERALE

Prolabio

La sezione centrale del cerotto dev'essere fatta aderire il piti in basso
possibile sul prolabio. Una volta applicata, le estremita circolari vanno
sulle guance da entrambi i lati, avendo cura di mantenere il prolabio
perfettamente centrato.

1 Scartare il centro

Accertarsi che la pelle sia pulita e asciutta prima di applicare il DynaCleft.
Scartare e rimuovere la sezione centrale della protezione.

Cerotto adesivo

Pellicola elastica

Protezione
(3 sezioni)
2 Posizionare e premere

Applicare la sezione centrale del cerotto il piu in basso possibile sul
prolabio, come indicato.

Applicare

Lato maggiore verso il basso

3 Tirare e applicare

Tirando le estremita una alla volta, estendere |'elastico fino a una
lunghezza di 1/4" (il doppio della lunghezza a riposo). Tenendo il
DynaCleft in tensione, massaggiare delicatamente il cerotto contro

la pelle per garantire una buona aderenza.

Ripetere sul lato opposto. Estensione

massima
1/4" (6 mm)

Estensione massima

1/4" (6 mm) =N
//7‘
N

Tirare Tirare

4 Scartare le estremita e applicare

Rimuovere le protezioni esterne e completare I'applicazione sulla
pelle. Per un'aderenza ottimale, massaggiare delicatamente il cerotto
contro la pelle. Sostituire il DynaCleft quando necessario per

mantenerne l'efficacia.
IFUO277E



Over DynaCleft®

Introductie

DynaCleft voert zacht weefsel en bot geleidelijk samen zodat er een betere positie ontstaat voor een schisisoperatie onder minder spanning.

Indicaties

DynaCleft is bedoeld om de gespleten lip en het gehemelte voor de reconstructieve chirurgie naar elkaar toe te laten groeien. Dit niet-invasieve
hulpmiddel moet zo lang mogelijk vddr de eerste schisisoperatie van de baby worden toegepast om lip- en gehemeltesegmenten in een betere
positie te brengen voor gereduceerde spanning tijdens de operatie. DynaCleft is verkrijgbaar voor unilaterale en bilaterale toepassingen. Een
typische toepassing is één strip per dag (één zakje per week) gedurende enkele weken lang gebruikt of zoals door de arts voorgeschreven.

Waarschuwingen
1. Als er een allergische reactie optreedt, stop dan het gebruik.

2. Het overschrijden van de aanbevolen trekspanning kan huidletsel en loslaten van de zelfklevende laag veroorzaken.
3. Om DynaCleft te verwijderen, buitenranden naar het midden toe oprollen om huidletsel te voorkomen.
4. GEEN HERGEBRUIK: De risico's van het hergebruik van DynaCleft omvatten infectie en kruisbesmetting. DynaCleft maakt gebruik van een

contactlijm die niet voor herhaald gebruik is ontworpen.

5. Houd er rekening mee dat DynaCleft de alveolaire segmenten (ofwel bovenste randen van het tandvlees) dichter bij elkaar kan laten groeien
dan wenselijk is, waardoor het moeilijker wordt het gehemelte te opereren. Volg de aanwijzingen van uw arts over hoe dicht de segmenten tegen
elkaar aan moeten zitten ten tijde van de operatie (meestal niet dichter dan 3 mm).

Locatie en instructies

UNILATERAAL

| en lostrekken van een zelfklevend

BILATERAAL

\ ( \ “ Opmerking: Herhaaldelijk aanbrengen /,/’ : ™ l‘
— { ¢ ' )'
_/

Een unilaterale schisis bevindt zich aan één kant t.o.v. de
middellijn van het gezicht. Het ronde einde van de DynaCleft
moet aan de zijde met de schisis worden geplakt.

1 Leg het middenstuk vrij

Zorg ervoor dat de huid schoon en droog is, voordat u de
DynaCleft aanbrengt en verwijder dan het middenstuk van het
schutblad.

/7\\[// Plakband
O

— N : J

\\\—/’/ glasﬁsche folie ! \
=
\\\? Schutblad (3 delen)

2 Positioneren en aandrukken

Plak het ronde einde van de DynaCleft op de huid, zoals
afgebeeld. Zorg ervoor dat de rand van de elastische folie op de
huidrand bij de schisis zit.

Positioneer de rand van de
elastische folie op de rand
van de schisis

3 uitrekken en aanbrengen
Trek aan het lange einde van de DynaCleft tot het elastische stuk ca
6mm lang is (dubbel zo lang). Wrijf de DynaCleft nu behoedzaam in de

huid zodat hij goed blijft zitten, maar houd hem daarbij onder spanning.

Maximale
uitrekking 6 mm

! ~ 1
i / T eﬁ-—)ﬁekken

4 Trek het schutblad los en breng de strip aan
Verwijder de buitenste delen van het schutblad en breng de strip
nu volledig aan op de huid. Voor een optimale hechting dient u de
strip behoedzaam in de huid te wrijven. Vervang de DynaCleft
wanneer nodig om de werking te behouden.
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product kan gevoelige huid irriteren. Er
mag een skin dressing als bescherming
onder de DynaCleft worden gebruikt.

Prolabium

Het middelste gedeelte van de plakstrip moet zo laag mogelijk op de
voorlip worden geplakt. Als hij is aangebracht, moeten de ronde
delen aan beide zijden op de wangen worden geplakt, waarbij u moet
opletten dat de voorlip altijd perfect in het midden zit.

1 Leg het middenstuk vrij
Zorg ervoor dat de huid schoon en droog is, voordat u de DynaCleft
aanbrengt en verwijder dan het middenstuk van het schutblad.

Plakband

Elastische folie

Schutblad
\.} (3 delen)
2 Positioneren en aandrukken

Breng het middelste deel van de strip zo laag mogelijk op de voorlip
aan, zoals afgebeeld.

Op de huid

Grootste gedeelte naar onder

3 Uitrekken en aanbrengen
Trek aan één kant tegelijk, rek het elastische gedeelte tot het ca. 6
mm lang is (dubbele lengte). Wrijf de DynaCleft nu behoedzaam in
de huid zodat hij goed blijft zitten, maar houd hem daarbij onder

Spanning. Herhaal dit aan de andere kant.

Maximale /
uitrekking 6 / \

Maximale
itrekking 6 mm

4 Trek het schutblad los en breng de strip aan
Verwijder de buitenste delen van het schutblad en breng de strip nu
volledig aan op de huid. Voor een optimale hechting dient u de strip
behoedzaam in de huid te wrijven. Vervang de DynaCleft wanneer

nodig om de werking te behouden.
IFUO277E



Acerca de DynaCleft®

Introdugao

A banda DynaCleft aproxima suavemente os tecidos moles e os ossos de modo a ficarem em melhor posi¢do antes da reparacgdo cirurgica da
fenda labial e para relaxar a tensdo durante a intervengao.

Indicagbes

A banda DynaCleft é indicada para facilitar a aproximacdo pré-cirtrgica dos segmentos das fendas labial e palatina antes da reconstrugao
cirurgica. Por isso, deve ser usada, o mais possivel, antes da primeira reparagdo cirurgica da fenda do bebé, a fim de orientar os segmentos labial
e palatino para uma posigdo que permita reduzir a tensdo no momento da intervengdo. A banda DynaCleft esta disponivel nos formatos unilateral
e bilateral. Em geral, usa-se uma banda por dia (uma saqueta por semana) durante varias semanas ou segundo indicagdo do profissional de saude
que recomendou a sua utilizagdo.

Adverténcias

1. Cessar a utilizagdo do produto se ocorrer alguma reagdo alérgica.

2. A existéncia de uma tensdo superior a recomendada poderd ocasionar lesdes cutdneas ou falta de aderéncia da banda adesiva.

3. Ao retirar a banda DynaCleft da pele, descolar as bordas exteriores e rodar na dire¢do do meio da banda para evitar lesdes na pele.

4. NAO REUTILIZAR: Os riscos de reutilizagdo das bandas DynaCleft poder3o envolver infe¢do e contaminag3o cruzada. Nas bandas DynaCleft
utiliza-se um adesivo de contacto Unico que ndo foi concebido para resistir a uma utilizagdo repetida.

5. Estar atento ao facto de as bandas DynaCleft poderem aproximar os segmentos alveolares (ou cristas alveolares superiores da gengiva) mais
do que desejavel, o que poderd contribuir para dificultar a reparagao cirurgica do palato. Por conseguinte, deverdo seguir-se as recomendagoes
do médico quanto ao espaco desejavel entre os segmentos no momento da intervencdo cirdrgica (em geral, ndo menos que 1/8" ou 3 mm).

UNILATERAL Disposicio e instrucdes BILATERAL

f Observagdo: Aplicagdes e remogdes

\ ( N
o ‘ repetidas de qualquer produto adesivo
/ﬁ poderdo irritar uma pele sensivel.
/4 Debaixo da banda DynaCleft, pode-se
o n

usar uma barreira cutanea que funciona
como camada protetora.

A fenda unilateral estara de um lado da linha mediana da face.
A extremidade redonda da banda Dynacleft devera ficar do lado
que apresenta a fenda.

1 Despegar a parte do meio
Verificar se a pele estd limpa e seca antes da aplicagdao de
DynaCleft. Despegar e remover a parte do meio do

revestimento descolavel.
Tira adesiva

T :
i L Pelicula elastica ! \
\71
\, Revestimento descolavel
(3 partes)

2 Posicionar e pressionar

Colar na pele a ponta redonda da banda DynaCleft, conforme a
ilustragdo. Verificar se a borda do elastico esta sobre a borda da
pele, junto a fenda.

Posicionar a borda do
elastico junto a fenda

3 Esticar e aplicar

Puxar a longa ponta da banda DynaCleft até o elastico ter 44” de
comprimento (o dobro do comprimento sem esticar). Com a banda
DynaCleft sob tensdo, esfregar suavemente a tira na pele para garantir

uma boa adesdo.
Alongamento
maximo %” (6 mm)

J-—) Puxar

)

4 Despegar as pontas e aplicar

Retirar os revestimentos descoldveis e terminar a aplicagdo sobre
a pele. Para obter uma dtima aderéncia, esfregar suavemente a
tira sobre a pele. Substituir a banda DynaCleft conforme for
necessario, para manter a eficacia.
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A parte do meio da tira adesiva deverd aderir o mais baixo possivel
sobre o proldbio. Uma vez aplicadas, as pontas redondas deverao
estar sobre as bochechas de cada lado, tendo o cuidado de manter o
prolabio perfeitamente centrado.

1 Despegar a parte do meio

Verificar se a pele estd limpa e seca antes da aplicagdo de DynaCleft.
Despegar e remover a parte do meio do revestimento descoldvel.

Tira adesiva

Pelicula elastica

Revestimento descolével

\.L (3 partes)

2 Posicionar e pressionar
Aplicar a parte do meio da tira o mais baixo possivel no prolabio,
conforme a ilustragdo.

Colar sobre

3 Esticar e aplicar

Puxando uma ponta de cada vez, esticar o elastico até ter %4” de
comprimento (o dobro do comprimento sem esticar). Com a banda
DynaCleft sob tensdo, esfregar suavemente a tira na pele para
garantir uma boa adesao.

Repetir o procedimento para o lado oposto.
Alongamento | Alongamento

maximo %" (6 mm) i r ] 9 —maximo %” (6 mm)
N\ : i o g
// o §

~ //
/} s ST
W N

Puxar Puxar

4 Despegar as pontas e aplicar

Retirar os revestimentos descolaveis e terminar a aplicagdo sobre a
pele. Para obter uma étima aderéncia, esfregar suavemente a tira
sobre a pele. Substituir a banda DynaCleft conforme for necessario,

para manter a eficacia.
IFU0277E



Om DynaCleft® @
Introduktion

DynaCleft styr forsiktigt mjuk vavnad och ben i en battre position fér gomspalt reparation kirurgi med mindre spandhet.

Anvisningar

DynaCleft ar avsedd for anvandning vid for-kirurgi for att tillnarma lappspalten och gomspalten innan rekonstruktiv kirurgi. Denna icke-invasiva
apparaten skall anvindas sa lange som mojligt innan spadbarnets forsta reparation kirurgi, for att styra lapp och gomspalt i position for en lagre
spandhet reparation. DynaCleft ar tillganglig for unilateralla och bilateralla appliceringar. Vanlig anvandning ar en remsa per dag (en pase per
vecka) for flera veckor eller pa rad av den referande sjukvardspersonal.

Varningar

1. Vid allergiska reaktioner, avbryt behandling.

2. Vid hogre an rekommenderad spandhet, hudskada eller klisterfel kan forekomma.

3. Vid borttagning av DynaCleft fran huden, ta av yttre kanter och rulla mot mitten for att undvika hudskador.

4. FAR EJ OMANVANDAS: Riskerna fér omanvidning av DynaCleft innebar infektion och kross-kontaminering. DynaCleft anvander ett en-géng
kontakt klister som inte ar avsett for upprepad anvandning.

5. Observera att DynaCleft kan bringa alveoldr segment (eller hégre kanter av tandkéttet) ndrmare dn 6nskat, vilket gor spalten svarare att
reparera. Folj din ldkares anvisning om hur ndra segment ska vara vid kirurgins tidspunkt (vanligen inte ndrmare &n 1/8 tum eller 3 mm).

Utformning och Anvisningar
UNILATERAL BILATERAL

| borttagning av alla klistrande produkter
kan irritera kanslig hud.

En hudtdckning far anvindas som en
/ skyddande barridr under DynaCleft.

\ ( \ \ Obs: Upprepad applicering och 7 . ™~ l‘
_/ - : -

Den unilateralla spalten kommer att vara pa den ena sidan av
ansiktets mittlinje. Den runda dnden av DynaCleft skall vara pa
den sidan som har spalten.

1 Riv av Mitten
Forsdkra att huden &r ren och torr innan DynaCleft installeras.
Riv av och ta bort mittsektionen pa skyddsliner.

/f >\\( Sjalvhiftande tejp

e
(\\,//j% | W

__ Elastisk hinna

=
\f Skyddsliner

(3 sektioner)

2 Positionera och tryck

Klistra den runda dnden av DynaCleft pa huden som visats.
Forsadkra att resarbandskanten finns pa hudens kant vid spalten.

Positionera

kanten pa
spaltens kant

3 stréick och Applicera

Dra den lingre dnden av DynaCleft tills resarsbandet dr 1/4 tum
(dubbel @n ostrékta langden). Med DynaCleft fortfarande spand, gnid
forsiktigt tejpen inpa huden for att forsdkra en bra forbindelse.

Léngsta utsrackningen

1/4 tum (6 mm)
/m |

' - . )—> bra

4 Riv av énderna och applicera

Riv av yttre skyddsliner och fullgor applicering pa huden. For
optimal adherens, gnid forsiktigt tejpen inpa huden. Byt DynaCleft
enligt kraven for att uppehalla effektivitet.

Page 9 of 10

Prolabium

Mittsektionen av den sjdlvhidftande tejpen maste klistras sa lagt som
majligt pa prolabium. Nar fardiginstallerade, de runda danderna skall
sitta pa kindarna, bada sidorna, var forsiktig med att halla prolabium
precis i mitten.

1 Riv av Mitten
Forsakra att huden ar ren och torr innan DynaCleft installeras. Riv av
och ta bort mittsektionen pa skyddsliner.

Sjalvhaftande tejp

Elastisk hinna

- Skyddsliner
(3 sektioner)
2 Positionera och tryck
Applicera tejpens mittsektion sa lagt som majligt pa prolabium, som

visat. Klistra

Storre sidan ner

3 Striick och Applicera

Genom att dra i en dnde at gangen, strack resarsbandet tills det blir
1/4 tum lang (dubbel den outstrdckta langden). Med DynaCleft
fortfarande spand, gnid forsiktigt tejpen inpa huden for att forsdkra
ett bra forbindelse.

Upprepa for andra sidan. Langsta utsrdckningen
Léngsta utsrackningen /ol 1/4 tum (6 mm)
1/4 tum (6 mm P R P / i i
?\/ : Lot
Dra /i A Dra

4 Riv av énderna och applicera

Riv av yttre skyddsliner och fullgér applicering pa huden. For optimal
adherens, gnid forsiktigt tejpen inpa huden. Byt DynaCleft enligt
kraven for att uppehalla effektivitet.
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Yyetwka pe T DynaCleft®

MNpolAeyopeva

To DynaCleft 0dnyel anaAd Toug LOAAKOUG LOTOUG KOL TOL 00TA 0€ KAAUTEPN BEON yLa XELPOUPYLKN EMEUPBOON ATIOKOTIAG e ALyOTEPN €vTaon.

EvBeife

To DynaCleft xpnotpomoLeltal yLo TtV mpo-XELPOUPYLKA TIPOCEYYLON TOU SLOKEKOUUEVOU XE(AOUG KOlL TOU OUPAVIOKOU TIPLV aItd TNV QVOLKOTALOKEUT).
AuT N UN-eMePBATIK CUOKEUN Ba TPETEL va XPNOLUOTIOLE(TAL yla G0 TO SUVATOV TTEPLOCATEPO MPLV TNV TPWTN EMEUBACH AMOKATACOTOONG KEAUPOUC
TOU HWwpPOU yLa va 08nNyroeL TA TUALOTA TOU XEIAOUG KaL TOU oupaviokou otn B€on TOUG yLa Lo EMLOKEUN XAUNAOTEPNG Tdong. To DynaCleft
StatiBetal ylo povopepeis kat dipepeic ebappoyég. H Tutikn xprion lval pia tawia tnv nuépa (1ia cokoVAa tnv eBdopada) yia apketég eBEoUAdeg

1 OTWG UTTOSELKVUETAL OItd TOV LOTPLKO emayyeApatio
MNposldonoosLg
1. e nepimtwon aAAepyLkng avtibpaong, SltakdYte tn xpron.

2. H unépBaon TG CUVIOTWHEVNG TAONG UITOPEL va ipokaAEoel BAABN Tou €puatog ) aotoxio TNG KOANAG.
3. Otav adatpeite to DynaCleft anod to 6épua, EedAoudiote Ta eEWTEPLKA AKPO KOL OTPEYTE TPOG Ta Lo yLa va aroduyete BAABN oto Séppa.
4.  OXI EMANAAHWH: Ot kivbuvol emavayxpnotpomnoinong tou DynaCleft mepilappdavouv Aoipwén kat dStaotaupolpevn poAuvon. To DynaCleft

XPnotpornolel KOMNQ AIAAC enadng Tou Sev

nipoopiletat va QVTEEEL o€ enavalappfavopevn xenon.

5. Na yvwpilete otL o DynaCleft unopel va dpépet Ta KUPEALSIKA TUARATA (] TIG AVWTEPESG PAXEG TOU KOUUEWG) TILO KOVTA Ao OTL lval EMBUUNTO,
KABLOTWVTOG TNV EMLOKELT TOU TToAaTol 1o SUokoAn. MapakaloUpe akoAouBnoTe TG 08nyleG TOU KAWVIKOU 0OG YLoL TO TOCO KOVTA Ba MPEMEL va
elval To TUAMOTA KOTd TN SLAPKELX TNG XELPOUPYLKNG eEMEUBaong OxL o kovtd amnd 1/8 "A 3 xthlootd).

MONOMEPHZ

6éppa. Evag enideopog déppatog unopei va
XPNOLLOTIONBEL WG IPOOTATEVTLKO hpayua
KAtw amnod to DynaCleft.

)

H povopepn oxtopn Ba eival otn pia MAEUPA TNG HECNC YPAUUAG
Tou mpoowmnou. To otpoyyuAd dakpo tou DynaCleft mpémel va
Bploketal oTnV MAEUPA TIOU £XEL TNV OXLOUN.

1 Kévrpo anopAoiwoswg

BeBalwbeite 0tL To 6épua eival kaBapod kal oTeyvd mpLv TNV
gykatdotaon tou DynaCleft. ZekoAArote kol adolpEOTE TO KEVTPLKO
TUAMO TG emévduong aneAeuBépwaong.

/7\% //KOMnuKr'] Tawia
e i

\ S _4

\\ /( EAuo‘nKn uEp.Bpavn \
\\\/f AneheuBépwon

YPappAG (3 Tpipata)
2 Oéon kot nigon
BdAte to otpoyyuAd dkpo tou DynaCleft oto €éppa 6mwg daivetal.
BeBalwbeite 0TL n AKkpn TOU EAACTLKOV €ilval 0TV AKPN TOU
SE€pPUaTOG Ao TN OXLOUN.
TonoBetiote thv

GKpn Tou EAAOTLKOU .

otV dKpn TG T
oxwopic

3 Tevtwore kat epapudote

Tpapnéte To pakpl akpo tou DynaCleft péxpL To EAAOTLKO VO EXEL
urkog 1/4 "(8uthdoto amo To pn TeViwuévo prikog). Me to DynaCleft
OKOUA TEVIWHEVO, TPLYPTE ammadd T Tawvia oto Séppa ylo va

efaodalioete évav kAo Seopo.
MéyLoTo Tévtwpa

1/4"(6 xt\wootd)

: 3 — Tpaprgte

4 zeploubiote ta akpa Kot EQAPUOTTE
ZedpAoudiote TI¢ e€wTepkEG eMevOUTELG ameAeUBEPWONC Kat
oAokAnpwote thv edappoyr oto deppa. MNa BeAtiotn mpododuon,
TpiPte anald tyv tawia oto 6épua. Avtikataotiote to DynaCleft
OTIWG amaLTeltal yla T SLatrpnon tng AmoTteAEOUATIKOTNTAG.
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Avatadn Ko 00nyieg AIMEPHE

J Znueiwon: H emavelAnuuévn edapuoyn Kot

@ N | n adaipeon onoloudnmote aUTOKOAANTOU
TpoiovTog pnopel va epedioel To evaicbnto

Prolabium

To pecaio TuApa TG KOAANTIKAG Tawviag Ba mpémel va mpookoAAdToL 600
To Suvatov xapunAdtepa oto rpoeEéxov. MOALG tomoBetnBouly, ot
OTPOYYUAEUEVEC AKpEG Ba mpEmel va Bplokovtal ota pdyoula
EKOTEPWOEV, MPOCEXOVTAG VA SLATNPCOUV TO AKPO TOU KEVIPLKOU AKPOU.

1 Kévrpo anopAoiwoswe

BePBalwbeite otL To 6€ppa ivat kaBapod kal oTeyvo TPLY TNV
eykatdotacn tou DynaCleft. ZekoAAroTe Kol AdOLPECTE TO KEVIPLKO
TUAMA TG emévduaong ameheuBépwaonc.

\ E}\dauxr'] HeuBpavn

— :
A AneleuvBépwon
\-> vpaupric (3 turparta)
2 ©éon ko micon

Edapudote to pecaio TuApa TN TaLviag 600 To Suvatdv Mo xapunAd
oto npodil onwe daivetal.

KoAAntn tawvia

TonoBetrote
10 oto &éppa

MeyalUtepn ;Asupd TPOG T KATW

3 Tevrwote kat epapuooTe

TpaBwvtag to éva dKpo KABE popd, TEVIWAOTE TO EAACTIKO EWG
OTOU TO KAKOC Tou eival 1/4 "(SutAdoLo arod To pn TEVIWHEVO
urkoc). Me to DynaCleft akopa tevtwpévo, tpidte anaAd tnv
tawia oto §éppa yla va e§acdalioste Evav KaAO Seouo.

EnavaAdBete yia tnv avridetn nAsupa.

MéyLoto Tévtwpa

MéyLoTo TévTwpa
1/4"(6 xLALocm)—\/ J P
(/*“\‘ - 2 S (\"i // R ( ¢
i \ i _
Tpaprgte \\ Pl o i

4 zeplouvébiote Ta dkpa Kot EQAPUOCTE
Zedphoudiote Tig efwteplkég emevbUoeLg ameleuBEépwong Kot
olokAnpwote tnv edappoyr oto Sépua. MNa BéAtiotn mpocduaon,
tpiPte anadd tnv tawvia oto 6£ppa. Avtikataotriote to DynaCleft

OTIWG ATOLTELTAL YL TN SLATAPNON TNG ATOTEAECUATIKOTNTAG.
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