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P.E.S

Instrucciones de uso, advertencias y medidas de precaucion para implantes e instrumentos MedXpert del
sistema P.E.S Pectus Excavatum System

Informacién para el usuario
Lea detenidamente esta informacion y el prospecto del producto. Contienen informaciéon importante.

Los instrumentos e implantes MedXpert deben ser utilizados exclusivamente para el fin previsto, en las especialidades médicas correspondientes y
por personas debidamente formadas y cualificadas. El médico que realiza el tratamiento es responsable de la eleccion de los productos para
determinadas aplicaciones o para su uso durante una intervencion. Ademas debe contar con la formacion y la informacién adecuadas y con
experiencia suficiente en el manejo de los productos.

PARTE I-LA UTILIZACION

1.USO PREVISTO

El sistema P.E.S Pectus Excavatum est4 formado por los componentes siguientes para el tratamiento del térax en embudo (Pectus excavatum).
e Implantes: Pectus Barra de soporte, Pectus Estabilizador, Pectus BarLock™ remache y Pectus tornillo, Universal (ver capitulo 23.1),
e  asicomo losinstrumentos correspondientes para su utilizacion (ver capitulo 23.2)
e  Contenedor de almacenamiento y organizacion (ver capitulo 23.2)

Indicaciones para el P.E.S Pectus Excavatum System:
e  Tratamiento del torax en embudo simétrico (pectus excavatum)

Con los implantes P.E.S se pueden desplazar las estructuras Oseas deformadas (esternon, pared tordcica, etc.) mediante soporte y
contrapresion de dentro afuera y corregir asi la deformidad.

Tras corregir la deformidad, los implantes se deben volver a retirar. Seglin los conocimientos actuales, en caso de una evolucion posoperatoria
sin complicaciones, los implantes no se deben retirar hasta al cabo de un minimo de 2 aflos y un maximo de 4.

La Pectus Barra de soporte, el Pectus Estabilizador, el Pectus BarLock™ remache y el Pectus tornillo, Universal estan fabricados en acero inoxidable

(1.4441 ASTMF 138). )
Todos los productos de la linea de productos P.E.S de MedXpert estain compuestos por material SIN LATEX.
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2. INDICACIONES
2.1 Térax en embudo (pectus excavatum)

Con los implantes P.E.S se pueden desplazar las estructuras 6seas deformadas (esternon, pared torcica, etc.)
mediante soporte y contrapresion de dentro afuera y corregir asi la deformidad.

Los implantes no son adecuados para sustituir estructuras de la pared toracica. Las barras de soporte permiten
empujar el torax en embudo hacia afuera. Sin embargo, no es posible programar ni prever en todos los casos en
qué grado se puede lograr una correccion de la deformidad a corto, medio o largo plazo.

El esterndn se repone con el tunelizador. A continuacion, se puede fijar y mantener el resultado obtenido de
esta forma con la brida o el implante premoldeado in situ. El resultado cosmético no siempre se puede
predecir.

Edad de los pacientes a tratar:
No esta permitido tratar el torax en embudo con P.E.S en nifios en edad de crecimiento.
Nuestrarecomendacion: Los implantes P.E.S se deben utilizar en pacientes postpuberales.

Segun el tipo de la malformacion, su manifestacion, su simetria o asimetria y su complejidad (escoliosis
asociada, cifosis, arcos costales extremadamente prominentes, etc.), tras la intervencion puede producirse un
aumento de la carga mecanica sobre los implantes. Fig.2.1
A este respecto remitimos en particular alos capitulos 3,4, 5,6y 8.

Ademas remitimos también a nuestra lista bibliografica, que se puede solicitar a MedXpert, y a nuestro sitio
web www.medxpert.de, donde se puede ver un video sobre la utilizacion.

Figura2.1: Ejemplo de la utilizacion de P.E.S en el caso de torax en embudo
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3. CONTRAINDICACIONESY COMPLICACIONES
3.1 Pacientes obesos

Por motivos fisicos, en los pacientes extremadamente obesos cabe esperar una carga adicional considerable de los implantes que puede provocar un
fallo del implante y suponer que no se alcance el objetivo de la intervencion.

3.2 Actividades fisicas

Las actividades profesionales o deportivas asociadas a un esfuerzo fisico considerable, p. ej. trabajar con grandes pesos, torsion/extension extrema del
torax, especialmente durante los tres meses posteriores a la cirugia, pueden poner en riesgo el éxito de la intervencion, asi como la estabilidad de los
implantes. Se debe informar adecuadamente a los pacientes de que los esfuerzos fisicos pueden provocar un fallo del implante y suponer que no se
alcance el objetivo de la intervencion. Los centros lideres no recomiendan reducir las actividades deportivas o fisicas una vez superado el limite de los
3 meses. No obstante existe el riesgo de dislocacion o de una lesion secundaria en caso de traumatismos por impacto durante todo el tiempo de uso de
los implantes.

3.3 Comportamiento inadecuado y comprension

La necesaria comprension del paciente de la intervencion y de como debe actuar después puede verse alterada por limitaciones debidas a la edad,
enfermedades mentales, alcoholismo o una cooperacion deficiente. En este caso existira el peligro de que por un comportamiento inadecuado y la no
observacion de las medidas de precaucion se produzca un fallo del implante o que no se alcance el objetivo de la intervencion.

3.4 Efectos colaterales fisiolégicos

Las alteraciones de la estructura tisular, como p. ej. la rarefaccion de la estructura dsea en caso de osteoporosis o en pacientes que siguen un
tratamiento prolongado con corticoides a altas dosis o cuyos tejidos presentan dafios por irradiacion, asi como en pacientes con trastornos generales
y/o locales del riego sanguineo, pueden alterar la transformacion 6sea y, de forma secundaria, provocar el doblado o la basculacion de los implantes.
Laconsecuencia puede ser una inestabilidad transitoria o incluso mas prolongada, asi como una cicatrizacion con deformidad.

3.5Adolescentes

Enadolescentes, debido a su comportamiento, sus actividades y su falta de comprension los implantes pueden sobrecargarse, lo que puede provocar el
fallo de los mismos. Esto puede entrafiar peligro para el paciente y suponer que no se alcance el objetivo de la intervencion.

3.6 Consecuencias posoperatorias

Como consecuencia de la intervencion quirtrgica pueden producirse dolores, lesiones nerviosas y trastornos funcionales posoperatorios, ya sean
transitorios o permanentes. Asimismo, como en el caso de cualquier intervencion quirtrgica, tras ella pueden aparecer (aunque raras veces) trastornos
dela cicatrizacion e infecciones de la cicatriz.

3.7 Pacientes con hipersensibilidad a los metales

Antes de la intervencion, recomendamos examinar a todos los pacientes con respecto a alergias y posibles intolerancias a los metales. Asimismo, debe
indicérseles que nunca se puede excluir en la fase preoperatoria la aparicion de sintomas clinicamente relevantes, que en casos extremos requieren la

retirada inmediata del implante.
Puede producirse una sobrecarga por metales pesados a causa de los implantes.

4. ADVERTENCIAS GENERALES Y MEDIDAS DE PRECAUCION

4.1 Qué debe tener en cuenta el usuario

El cirujano que realiza el tratamiento es responsable de la eleccion de la intervencion quirurgica, de contar con la formacion y la experiencia
necesarias para la seleccion y la colocacion de los implantes. La correcta colocacion, eleccion del nimero y combinacion de los componentes del

producto es determinante.

El cirujano debera evaluar detalladamente con el paciente el resultado quirtrgico que cabe esperar de la utilizacion de este producto, especialmente
conrespecto a posibles limitaciones derivadas del material o de las condiciones del paciente.

Se debe prestar especial atencion a la asistencia posoperatoria y a lanecesidad de realizar un seguimiento médico periddico.
Se debe indicar al paciente que informe sin demora a su cirujano si aparecen alteraciones inusuales en la zona intervenida.

El paciente debe vigilarse cuidadosamente si ha aparecido una alteracion en la zona intervenida. El cirujano debera considerar la posibilidad de que
estas alteraciones provoquen un fallo clinico del implante y evaluar con el paciente las medidas necesarias que contribuyen a la curacion ulterior.
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4.2 Cémo se debe tratar el producto

El producto se debe manipular y almacenar con cuidado. Los dafios superficiales o profundos en el implante pueden alterar considerablemente la
solidez y la resistencia a la fatiga del producto. Una vez se haya implantado el producto no debera reutilizarse en ningtin caso. Incluso si el producto
parece estar intacto, las cargas anteriores pueden haber causado dafios ocultos o alteraciones estructurales, que a su vez pueden modificar las
propiedades o incluso provocar el fallo del implante.

Los implantes P.E.S solo se deben manipular e implantar con los instrumentos proporcionados por MedXpert para este fin. No se deben combinar
distintos tipos de implantes, p. ¢j. de otros fabricantes y/o de diferentes materiales.

5.ADVERTENCIAS PARAELPACIENTE

Para el éxito del tratamiento son extremadamente importantes la atencion y la observacion posoperatorias, asi como la adaptacion de las actividades
fisicas. Debido a la sobrecarga, los implantes se pueden soltar, desplazar, doblar o romper. El médico que realiza el tratamiento debera decidir el tipo,
la duracion y la intensidad de las actividades fisicas después de la intervencion. Se debe indicar al paciente que la no observacion de las instrucciones
del médico puede causar las complicaciones arriba descritas. Ademas, antes de operarle se debe informar al paciente de que incluso después de una
intervencion realizada con éxito puede quedar un cierto grado de malformacion/deformidad y que en casos aislados es posible que una
malformacioén/deformidad reaparezca.

En principio, hasta la explantacion de los implantes se deben evitar las actividades deportivas y los esfuerzos posoperatorios que someten la caja
toracica a fuerzas elevadas.

5.1 Indicaciones especiales

Hasta la explantacion de los implantes se desaconseja practicar deportes de contacto y con secuencias de movimientos que suponen un efecto de
extension y/o compresion excepcional para el torax, asi como seguir un entrenamiento con (grandes) pesos.

Con la brida implantada, la reanimacion mediante masaje cardiaco externo solo es posible en determinadas condiciones o no es posible.

6. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS Y COMPLICACIONES POSOPERATORIAS

Reacciones de hipersensibilidad al implante

Dolor, molestias o sensacion de rigidez provocados por el implante

Lesion permanente o transitoria de nervios, misculos y drganos intratoracicos como corazon, pulmon (p. €j. neumotorax), etc.
Necrosis cutaneas, infecciones superficiales o profundas

Rotura, desplazamiento, aflojamiento o basculacion del implante

Correccion insuficiente o incompleta de la deformidad

7. INFORMACION GENERAL PARA EL USUARIO

El cirujano que realiza el tratamiento, asi como todas las demds personas implicadas en la manipulacion de este producto, debe disponer de
conocimientos adecuados sobre el producto basados en el estado actual de la técnica. La intervencion para la correccion de un térax en embudo solo
debe ser realizada por cirujanos debidamente formados y experimentados. De esta forma se reducen los riesgos para la salud o la seguridad de los
pacientes, los usuarios y cualquier otra persona implicada.

En principio, antes de realizar por primera vez una intervencion con productos del sistema recomendamos asistir a un curso intensivo de formacion e
instruccion sobre el producto impartido por Med Xpert o un proveedor autorizado.

8. RECOMENDACION PARA LARETIRADA DE LOS IMPLANTES

e Porprincipio, los implantes se deben retirar. Segtin los conocimientos actuales, en caso de una evolucion posoperatoria sin complicaciones,
los implantes no se deben retirar hasta al cabo de un minimo de 2 aflos y un maximo de 4.
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PARTE II-LAAPLICACION

9. PREPARATIVOS PARA LAAPLICACION

Antes de la primera aplicacion es imprescindible recibir una formacién correspondiente sobre el producto, incluida su manipulacion. En principio,
antes de realizar por primera vez una intervencion recomendamos asistir a un curso intensivo de formacion e instruccion sobre el producto impartido
por MedXpert o un proveedor autorizado.

10. LIMITACION DEL REACONDICIONAMIENTO

El reacondicionamiento frecuente tiene repercusiones minimas sobre los instrumentos e implantes. El fin de la vida util del producto es determinado
por el desgaste y los dafios causados por el uso.

11. LIMPIEZA INICIAL

Después de la entrega, los instrumentos e implantes se deben tratar como si se hubiesen usado y someter a un procedimiento completo de
acondicionamiento.

12. PUESTO DE TRABAJO

Los puestos de trabajo para el acondicionamiento se deben preparar segin las recomendaciones relativas a la higiene en el puesto de trabajo. En todo
caso se recomienda eliminar la suciedad superficial en el puesto de trabajo con una toallita desechable/de papel.

13.ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

No existen requisitos especiales para los instrumentos. Recomendamos transportarlos en contenedores de esterilizacion previstos para este fin.

Para evitar que se dafien, los implantes se deben transportar en el embalaje de transporte suministrado por MedXpert o en los contenedores de
esterilizacion previstos para este fin.

Serecomiendarealizar el reacondicionamiento de los productos inmediatamente después de su utilizacion.

14. PREPARATIVOS PARALALIMPIEZA

MedXpert suministra todos los implantes e instrumentos de forma no estéril, embalados individualmente en un embalaje de transporte. Antes de
utilizarlos, los productos se deben extraer del embalaje de transporte y acondicionar.

Elembalaje de transporte NO se debe ACONDICIONAR NIESTERILIZAR.

Retire los embalajes de transporte y de esterilizacion y, si procede, los pafios o las torundas (productos desechables).

No es necesario ni esta previsto el desmontaje de los productos.

15.LIMPIEZA

Los productos nuevos se deben limpiar meticulosamente antes de la primera esterilizacion. Lo mismo es valido para productos ya utilizados. Esta
limpieza (limpieza manual y/o automatica, tratamiento con ultrasonidos, etc.), asi como la inspeccién mecéanica y el mantenimiento, solo pueden ser
realizados por personal debidamente formado.

Es imprescindible observar estrictamente las instrucciones de uso del fabricante de los productos de acondicionamiento y las recomendaciones
relativas al uso de productos de limpieza quimicos.

15.1 Limpieza manual
Equipo necesario: Cepillo(s) adecuado(s), agua corriente y, en su caso, un tanque o una cubeta ultrasénica

Aplicacion: Para evitar la adherencia de la suciedad, es necesario limpiar cada uno de los instrumentos lo antes posible tras su utilizacion.

Enjuague cuidadosamente los instrumentos bajo el agua corriente (T < 40 °C / 104 °F) durante 3 minutos como minimo y, si procede, limpielos
empleando un cepillo adecuado y elimine meticulosamente toda la suciedad perceptible. Las piezas moviles se mueven reiteradamente bajo el agua
corriente.
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MEDXPERT

Consejo de aplicacion: Se debe garantizar que los instrumentos articulados se limpien tanto abiertos como cerrados.

Tras la limpieza manual, los instrumentos deben someterse a un examen visual. En caso de que se detecte alguna suciedad, se debe repetir la aplicacion
delalimpieza manual.

IMPORTANTE: Para limpiar los conductos y los orificios ciegos debe utilizarse un cepillo adecuado para poder acceder a cualquier punto.

Recomendacion: Con el fin de mejorar el rendimiento de la limpieza, recomendamos el uso de un limpiador enzimatico o una solucion detergente,
como por ejemplo, neodisher MediClean forte (www.drweigert.de). A este respecto, deberan cumplirse las indicaciones de aplicacion asi como los
parametros de limpieza, las indicaciones de dosificacion y las normas de seguridad de cada fabricante.

Si es necesario utilizar un producto de limpieza en el ultimo paso de la limpieza, el instrumento limpiado se enjuagara integramente con agua
(preferiblemente desionizada).

15.2 Limpieza automatica

Equipo necesario: Limpiador/desinfectador (p. ¢j. desinfectador automatico BELIMED, www.belimed.de), producto de limpieza (p. ¢j. Neodisher IP,
www.drweigert.de)

Procedimiento: Cargue los instrumentos articulados en el aparato de forma que las articulaciones queden abiertas y el agua pueda salir de los
conductos y orificios ciegos.

Ajuste un ciclo estandar: Lavado como min. 5 minutos y aclarado 3 minutos.

Cuando extraiga los instrumentos, compruebe si los conductos, los orificios ciegos, etc. presentan suciedad visible. En caso

necesario, repita el ciclo o efectiie una limpieza manual.

16. MANTENIMIENTO
16.1 Instrumentos

Aplique una pequena cantidad de aceite quirurgico (spray o liquido) a todos los componentes moéviles y articulaciones. Sustituya los instrumentos
desafilados o dafiados.

16.2 Implantes

Los implantes no requieren mantenimiento ni conservacion especial. No obstante, durante el acondicionamiento se debe comprobar si los implantes
no estan danados (doblados, rayados). Los implantes daiados se deben sustituir y ya no se deben reacondicionar ni utilizar para intervenciones.

17. CONTROL/ COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS

Todos los instrumentos se deben someter, en funciéon de su disefio constructivo y de su uso previsto, a una comprobacion del funcionamiento.
Compruebe si estan daiados o desgastados y sustituya los instrumentos defectuosos.

18. DESINFECCION

Para su limpieza y desinfeccion, todos los instrumentos deben extraerse del contenedor de esterilizacion y colocarse en bandejas perforadas
adecuadas.
El contenedor de esterilizacion suministrado por MedXpert se puede desinfectar y limpiar con total seguridad con los mismos métodos.

Limpieza/desinfeccion automatica alcalina optimizada (validada), en caso necesario limpieza por ultrasonidos (p. €j. prelavado)

Recomendacion para la limpieza y desinfeccion automaticas:

Limpieza previa durante | minuto con agua fria

Limpieza durante 5 minutos, 55 °C (£5 °C) / 131 °F (£41 °F) con producto de limpieza alcalino pH>10 (p. ¢j. neodisher MediClean forte,
www.drweigert.de)

Neutralizacion (p. ej. Neodisher Z,), 5 minutos

Aclarado 1 minuto con agua desionizada fria

Desinfeccion térmica, 95 °C/203 °F, 5 minutos

Secado, 60 °C (£5 °C)/ 140 °F (+41 °F), 30 minutos
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19. EMBALAJE PARA LAESTERILIZACION

Embalaje individual: Es posible utilizar una bolsa estandar de polietileno/Tyvek. La bolsa debe ser lo suficientemente grande como para alojar al
instrumento/implante sin tensiones.

Embalaje del juego: Introducir los instrumentos y los implantes en los contenedores de esterilizacion previstos y suministrados por MedXpert y
prepararlos para la esterilizacion mediante contenedores de esterilizacion estandar o un embalaje doble de papel (p. ej. Kimberly-Clark, REF KC300).

Todos los productos de la linea de productos P.E.S de MedXpert estan compuestos por material SIN LATEX.

20. ESTERILIZACION

Realice la esterilizacion mediante aparatos y procedimientos reglamentarios validados. Se deben tener en cuenta las instrucciones de los fabricantes
delos esterilizadores relativas a la duracion, la temperatura, el ajuste de presion y los tiempos de secado posterior correctos.

Requisitos minimos de los parametros para la esterilizacion por vapor:

Esterilizacion por vapor: Método de vacio fraccionado
Temperatura: 132°C/270°F

Tiempo de mantenimiento: 5 minutos

Tiempo de secado: 20 minutos

Embalaje: segunn.® 19

MedXpertno se responsabiliza de la esterilizacion del producto por parte del hospital.
Durante la desinfeccion y esterilizacion se deben tener en cuenta las indicaciones especiales e instrucciones de uso de los fabricantes de los aparatos,
sobre todo conrespecto a la ejecucion, la duracion de los programas y la carga de los aparatos.

21. LMACENAMIENTO

MedXpert suministra todos los implantes e instrumentos de forma no estéril, embalados individualmente en un embalaje de transporte. El embalaje de
transporte suministrado y los implantes e instrumentos incluidos en él se pueden almacenar con total seguridad durante largo tiempo.

No obstante, se deben tener en cuenta las condiciones siguientes:
e Losproductos se deben almacenar en un lugar seco y libre de polvo.
e Latemperatura de almacenamiento debe ser como minimo de -10 °C/ 14 °F y como maximo de 45 °C/ 113 °F.

Antes de utilizarlos, los productos se deben extraer del embalaje de transporte y acondicionar. Lea al respecto las instrucciones de uso incluidas en

cada producto.
El embalaje de transporte NO se debe ACONDICIONAR NI ESTERILIZAR.

22.REACONDICIONAMIENTO

Los implantes son "productos de un solo uso". Debido a su disefio constructivo y al material titanio (3.7035 ASTM B 265-99 Gr.2 ASTM F 67 ISO
5832-2), los implantes se pueden reacondicionar con toda seguridad tantas veces como se desee. Requisito para ello es que los implantes no hayan
entrado en contacto con ningun paciente, que no se hayan manipulado (doblado, modificado) ni se haya alterado de ningun modo su forma original y
que se hayan desinfectado y esterilizado (acondicionamiento) antes del uso siguiente.

Los instrumentos se fabrican en acero inoxidable. Todos los instrumentos se pueden utilizar con toda seguridad tantas veces como se desee y se
pueden acondicionar teniendo en cuenta las instrucciones (ver capitulos 16. Mantenimiento/ 17. Control/ 18. Desinfeccion/ 20. Esterilizacion).

Los contenedores de esterilizacion se fabrican en polifenilsulfona (PPSU). Se pueden utilizar con toda seguridad tantas veces como se desee y se
pueden acondicionar teniendo en cuenta las instrucciones (ver capitulos 16. Mantenimiento/ 17. Control / 18. Desinfeccion/ 20. Esterilizacion).

Todos los productos de la linea de productos P.E.S de MedXpert estan compuestos por material SIN LATEX.
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PARTE III-LOS PRODUCTOS

23.INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

El sistema P.E.S Pectus Excavatum est4 formado por los componentes siguientes para el tratamiento del térax en embudo (Pectus excavatum).
e  Implantes: Pectus Barra de soporte, Pectus Estabilizador, Pectus BarLock™ remache y Pectus tornillo, Universal (ver capitulo 23.1),
e  asicomo los instrumentos correspondientes para su utilizacion (ver capitulo 23.2)
e  Contenedor de almacenamiento y organizacion (ver capitulo 23.2)

23.1 Los implantes
Material

Las Pectus Barras de soporte, los Pectus Estabilizadores, los Pectus BarLock™ remaches y el Pectus tornillo, Universal estan fabricados en acero para
implantes (1.4441 ASTMF 138). )
Todos los productos de la linea de productos P.E.S de MedXpert estain compuestos por material SIN LATEX.

024-09229 a 024-17432 —Pectus Barra de soporte, extremos lisos, XXX mm (Fig. 23.1)
Con la Pectus Barra de soporte se puede desplazar la estructura dsea deformada del torax (esternon, pared
toracica, etc.) mediante soporte y contrapresion de dentro afuera y corregir asi la deformidad.

Disefio
La Pectus Barra de soporte, extremos lisos, esta disponible en diferentes longitudes para adaptar el sistema a la
anatomia especifica de los pacientes.
e  Extremos lisos para una implantacion y explantacion atraumaticas
e  Orificios con un @ de 5 mm en ambos lados para el alojamiento de un cordon de interconexion y
del Pectus BarLock™ remache
e  Compatible con todos los Pectus Estabilizadores

Fig. 23.1
025-07178 a 025-19483 — Pectus Barra de soporte, Universal, XXX mm (Fig. 23.2)

Con la Pectus Barra de soporte se puede desplazar la estructura dsea deformada del torax (esternon, pared
toracica, etc.) mediante soporte y contrapresion de dentro afuera y corregir asi la deformidad.

Disefio
La Pectus Barra de soporte, Universal, esta disponible en diferentes longitudes para adaptar el sistema a la
anatomia especifica de los pacientes.
e  Extremos lisos para una implantacion y explantacion atraumaticas
e  Entalladuras redondeadas incorporadas en ambos lados para el alojamiento del Pectus tornillo,
Universal y la fijacion del Pectus Estabilizador, Universal
e  Orificios con un @ de 5 mm en ambos lados para el alojamiento de un cordon de interconexion y
del Pectus BarLock™ remache
e  Compatible con todos los Pectus Estabilizadores

022-07178 a 022-19483 — Pectus Barra de soporte, extremos serrados, XXX mm (Fig. 23.3)
Con la Pectus Barra de soporte se puede desplazar la estructura dsea deformada del torax (esternon, pared Fig 232
toracica, etc.) mediante soporte y contrapresion de dentro afuera y corregir asi la deformidad.

Disefio
LaPectus Barra de soporte, extremos serrados, esta disponible en diferentes longitudes para adaptar el sistema
alaanatomia especifica de los pacientes.
e  Extremos serrados para la fijacion de un Pectus Estabilizador con medios auxiliares (alambre,
material de sutura, no recomendado por MedXpert)
e  Orificios con un @ de 5 mm en ambos lados para el alojamiento de un cordon de interconexion y
del Pectus BarLock™ remache
e  Compatible con todos los Pectus Estabilizadores

Fig. 233
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022-01000 — Pectus Estabilizador, estandar (Fig. 23.4)
Mediante la insercion de los Pectus Estabilizadores sobre la Pectus Barra de soporte se evita la inclinacion de
la Pectus Barra de soporte implantada.

Disefio
Guia para el alojamiento de todas las Pectus Barras de soporte
Perforaciones para el alojamiento de la pinza para aplicar los estabilizadores
¢ 10 mm a ambos lados para la fijacion del estabilizador a la musculatura

022-01010— Pectus Estabilizador, perfil bajo (Fig. 23.5)
Mediante la insercion de los Pectus Estabilizadores sobre la Pectus Barra de soporte se evita la inclinacion de
la Pectus Barra de soporte implantada.

Disefio
e  Perfil bajo
e  Guia para el alojamiento de todas las Pectus Barras de soporte
e  Perforaciones para el alojamiento de la pinza para aplicar los estabilizadores
e 10 mm a ambos lados para la fijacion del estabilizador a la musculatura

022-02010— Pectus Ribas Estabilizador, perfil bajo (Fig. 23.6)
Mediante la insercion de los Pectus Estabilizadores sobre la Pectus Barra de soporte se evita la inclinacion de
la Pectus Barra de soporte implantada.

Diseiio
e Perfil bajo
e  Placa base estrecha para la insercion a través de una Pectus Barra de soporte muy doblada
e  Guia para el alojamiento de todas las Pectus Barras de soporte
e  Perforaciones para el alojamiento de la pinza para aplicar los estabilizadores
¢ 10 mm a ambos lados para la fijacion del estabilizador a la musculatura

025-02020 — Pectus Estabilizador, Universal, L, @ 10 mm (Fig. 23.7)

025-02010 — Pectus tornillo, Universal (Fig. 23.8)

Mediante la insercion de los Pectus Estabilizadores sobre la Pectus Barra de soporte se evita la inclinacion de
la Pectus Barra de soporte implantada.

Disefio
e  Perfil bajo
Alojamiento para un Pectus tornillo, Universal
Pectus tornillo, Universal, para el bloqueo sobre la Pectus Barra de soporte, Universal
Placa base estrecha para la insercion a través de una Pectus Barra de soporte muy doblada
Guia para el alojamiento de todas las Pectus Barras de soporte
Perforaciones para el alojamiento de la pinza para aplicar los estabilizadores
¢ 10 mm a ambos lados para la fijacion del estabilizador a la musculatura

025-02021 — Pectus Estabilizador, Universal, S,2 @ 4 mm (Fig. 23.9)

025-02010 — Pectus tornillo, Universal (Fig. 23.10)

Mediante la insercion de los Pectus Estabilizadores sobre la Pectus Barra de soporte se evita la inclinacion de
la Pectus Barra de soporte implantada.

Disefio
e  Elarticulo 025-02021 se compone del 025-0202X Pectus Estabilizador SOLO y el 025- 02010
Pectus tornillo, Universal

Fig. 23.5

Fig. 23.6

e  Perfil bajo

e  Alojamiento para un Pectus tornillo, Universal Fig. 23.10

e  Pectus tornillo, Universal, para el bloqueo sobre la Pectus Barra de soporte, Universal

e  Placa base estrecha para la insercion a través de una Pectus Barra de soporte muy doblada

e  Guia para el alojamiento de todas las Pectus Barras de soporte

e  Perforaciones para el alojamiento de la pinza para aplicar los estabilizadores

e dos @4 mm a ambos lados para la fijacion del estabilizador a la musculatura
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025-02022 — Pectus Estabilizador, Universal, M, 2 @ 5x8 mm (Fig. 23.11)

025-02010— Pectus tornillo, Universal (Fig. 23.12)

Mediante la insercion de los Pectus Estabilizadores sobre la Pectus Barra de soporte se evita la inclinacion de
la Pectus Barra de soporte implantada.

Disefio

e  Perfil bajo
Alojamiento para un Pectus tornillo, Universal
Pectus tornillo, Universal, para el bloqueo sobre la Pectus Barra de soporte, Universal
Placa base estrecha para la insercion a través de una Pectus Barra de soporte muy doblada
Guia para el alojamiento de todas las Pectus Barras de soporte
Perforaciones para el alojamiento de la pinza para aplicar los estabilizadores
dos orificios oblongos de 5x8 mm a ambos lados para la fijacion del estabilizador a la
musculatura

Fig. 23.12

025-02026 — Pectus Estabilizador, Universal, R,2 @ 4x8 mm (Fig. 23.13)

025-02010— Pectus tornillo, Universal (Fig. 23.14)

Mediante la insercion de los Pectus Estabilizadores sobre la Pectus Barra de soporte se evita la inclinacion de
la Pectus Barra de soporte implantada.

Disefio
e  Perfil bajo
- Alojamiento para un Pectus tornillo, Universal
Pectus tornillo, Universal, para el bloqueo sobre la Pectus Barra de soporte, Universal
Placa base estrecha para la insercion a través de una Pectus Barra de soporte muy doblada Fig.23.14
Guia para el alojamiento de todas las Pectus Barras de soporte
Perforaciones para el alojamiento de la pinza para aplicar los estabilizadores
dos orificios oblongos de 4x8 mm, oblicuos, a ambos lados para la fijacion del estabilizador a la
musculatura
e Aplicacion lado derecho del paciente

025-02027 — Pectus Estabilizador, Universal, L, 2 @ 4x8 mm (Fig. 23.15)

025-02010 — Pectus tornillo, Universal (Fig. 23.16)

Mediante la insercion de los Pectus Estabilizadores sobre la Pectus Barra de soporte se evita la inclinacion de
la Pectus Barra de soporte implantada.

Disefio
e  Perfil bajo
Alojamiento para un Pectus tornillo, Universal
Pectus tornillo, Universal, para el bloqueo sobre la Pectus Barra de soporte, Universal
Placa base estrecha para la insercion a través de una Pectus Barra de soporte muy doblada Fig. 23.16
Guia para el alojamiento de todas las Pectus Barras de soporte
Perforaciones para el alojamiento de la pinza para aplicar los estabilizadores
dos orificios oblongos de 4x8 mm, oblicuos, a ambos lados para la fijacion del estabilizador a la
musculatura
e Aplicacion lado izquierdo del paciente

025-02010 — Pectus tornillo, Universal (Fig. 23.17)
Mediante el cierre del Pectus tornillo, Universal, se fija y bloquea el Pectus Estabilizador, Universal en la
Pectus Barra de soporte, Universal.

Fig. 23.17

Disefio
e  Rosca fina M2,5
e Hexagono interior
e  Pectus destornillador para enroscar y bloquear el Pectus tornillo, Universal

022-01050 — Pectus BarLock™ remache (Fig. 23.18)
Pectus BarLock™ remache para asegurar el Pectus Estabilizador en la Pectus Barra de soporte.

Diseiio Fig. 23.18
e O5mm
e  Material para implantes 1.4441
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23.2 Los instrumentos

020-00021 — Pinza para doblar las barras, accion inversa (Fig. 23.19)
Para doblar la Pectus Barra de soporte y el moldeado final tras la implantacion. Colocando los cilindros para
doblar se puede modificar y reducir ain mas el radio de la curvatura.

Utilizacion .
e Moldeo de la Pectus Barra de soporte segun las caracteristicas del paciente aplicando una fuerza Fig.23.19
minima

Aumento del grado de curvatura mediante tres cilindros para doblar de diferente didmetro
e  El moldeado final de la Pectus Barra de soporte también es posible después de la implantacién

ATENCION: Todas las maniobras de doblado se deben realizar de forma lenta y cuidadosa. Es imprescindible
evitar un doblado repetido de la Pectus Barra de soporte para no alterar la estructura del material del implante.

020-00022 —Aparato para doblar las barras (Fig. 23.20)
Para doblar la Pectus Barra de soporte segun la forma del molde para la barra.

Utilizacion
e  Moldeo de la Pectus Barra de soporte seglin las caracteristicas del paciente aplicando una fuerza
minima
Fig, 2320
020-00025 - Cilindro para doblar las barras (accesorio para 020-00021) 9,7 mm (Fig. 23.21)
020-00027 — Cilindro para doblar las barras (accesorio para 020-00021) 11,7 mm (Fig. 23.21)
020-00029 — Cilindro para doblar las barras (accesorio para 020-00021) 13,7 mm (Fig. 23.21) !
Colocando los cilindros para doblar en 1a 020-00021 Pinza para doblar las barras se puede modificar y reducir ' '
atnmas el radio de la curvatura. Fig. 2321
Utilizacion
e  Uso con la 020-00021 Pinza para doblar las barras, accion inversa
Aumento del grado de curvatura mediante tres cilindros para doblar de diferente diametro
e Autofijaciéon magnética
020-00010 — Instrumento para hacer la tunelizacién, con escala, corto (Fig. 23.22) e ———
020-00011 — Instrumento para hacer la tunelizacion, con escala, medio (Fig. 23.22) Fig. 23.22
020-00012 — Instrumento para hacer la tunelizacion, con escala, largo (Fig. 23.22)
020-00018 — Instrumento para hacer la tunelizacion, redondeado, con escala, medio (Fig. 23.23) - —
020-00019 — Instrumento para hacer la tunelizaciéon, redondeado, con escala, largo (Fig. 23.23) Fig. 2323

Instrumento para hacer la tunelizacion para la tunelizacion intercostal con control endoscopico y la
preparacion de la implantacion.

Utilizacion
e  Tunelizacion intercostal con control endoscopico
o  Escala para una mejor orientacion intratoracica
e  QOjal para fijar una banda

020-00031— Girabarras parala Im-Explantacion (Fig. 23.24) - \/‘
Gira barras para la Im-Explantacion para girar los implantes a la posicion final. P
Utilizacién Fig. 23.24

e Rotacion de 180° de la Pectus Barra de soporte implantada

e  Moldeado final de la Pectus Barra de soporte

020-00050 — Pinza Pectus BarLock™ para ajustar los remaches (Fig. 23.25)

Para introducir y fijar el Pectus BarLock™ remache, para asegurar el Pectus Estabilizador contra un posible
deslizamiento. Ver también la aplicacion de "La técnica BarLockTM". Con la 020-00050, Pinza Pectus
BarLock™ para ajustar los remaches es posible fijar el 022-01050, BarLock™ remache a la barra de soporte.

Utilizacion
e  Colocacion y apriete del Pectus Barlock™ remache
e  Retirada del Pectus Barlock™ remache

Fig. 23.25
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020-00080 — Pinza para aplicar los estabilizadores (Fig. 23.26)
Pinza para la aplicacion para sujetar de forma segura el Pectus Estabilizador durante la implantacion y la
explantacion, incluso con un acceso estrecho a la Pectus Barra de soporte.

Utilizacion

Fig. 23.26 .. \,_)

e Alojamiento seguro del Pectus estabilizador
o Implantacion controlada del Pectus Estabilizador en la Pectus Barra de soporte

026-00010 — Pectus destornillador (Fig. 23.27)
Pectus destornillador para enroscar y bloquear, asi como para extraer el Pectus tornillo, Universal (025-

02010).

Utilizacion

e ¢

Fig. 23.27

e  Alojamiento del Pectus tornillo, Universal mediante la cabeza autofijadora
e  Enroscado y bloqueo del Pectus tornillo, Universal para la implantacion
e  Desatornillado del Pectus tornillo, Universal para la explantacion

020-00060 — Pectus Placa para test de alergia (Fig. 23.28)
Placas para test de alergia de material de implante (1.4441) para la realizacion de una prueba epicutanea

sencilla.

Utilizacion

Fig. 23.28

e Realizacion de una prueba epicutanea para determinar posibles intolerancias al material

Anamnesis:

e anamnesis general del paciente concerniente a alergias a alimentos, inhalantes o por contacto.
e  anamnesis especial concerniente a alergia por contacto con metales, p.ej. bisuteriay implantes.

Test epicutaneo para detectar la intolerancia al material

Aplicar la Pectus Placa para test de alergia sobre la piel sin vello y fijarla por medio de un esparadrapo.
Directamente al lado, colocar un segundo esparadrapo como referencia para excluir irritaciones de la piel
relacionadas con el mismo. Importante: El paciente no puede, durante la prueba, ducharse / bafarse /
acicalarse, sin que el rea esté protegida herméticamente.

Después de 72-96 horas (3-4 dias), solicitar que un médico alergdlogo examine el resultado.

a) Sino hubo ninguna reaccion, entonces el test es negativo.

b) Caso haya aparecimiento de rojez (eritema), esto significa una reaccion alérgica cuestionable al material.

¢) Casi haya aparecimiento de eritema, infiltracion, papula y vesicula, el resultado es positivo, significando
que existe de forma inequivoca una reaccion alérgica al material.

En casos de reacciones alérgicas cuestionables e inequivocas, es necesario consultar a un dermatoélogo/
inmunologo especialista en alergias para realizar examenes definitivos.

021-07178 a 021-17432 — Pectus Molde para la barra (Fig. 23.29)
Preparacion quirurgica extracorporea para la determinacion del implante adecuado. Los Pectus Moldes para
labarrano se deben implantar.

Utilizacion

e  Determinacion extracorporea de la forma necesaria de la Pectus Barra de soporte a implantar
e  Uso como plantilla de curvatura para adaptar la Pectus Barra de soporte

020-00005 — Contenedor de esterilizacion (polifenilsulfona), vacio (Fig. 23.30)

El contenedor de esterilizacion se utiliza para un transporte seguro, asi como para la esterilizacion de los
implantes e instrumentos. (ver 18. / 19.) Los contenedores de esterilizacion estan fabricados en PPSU
(polifenilsulfona) y se pueden acondicionar con total seguridad con los métodos descritos.
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23.3 Descripcion de uso del P.E.S (sistema Pectus Excavatum)

El cirujano elige la longitud de la barra de soporte a usar valorando el diagnostico preoperatorio y usando los Pectus Moldes para la barra de MedXpert
(021-07178 2021-18458).

El molde para la barra se selecciona y se premoldea manera extracorpérea en el paciente de acuerdo con la forma de la caja toracica planificada
postoperatoriamente y prevista como objetivo de la intervencion. El implante a usar se selecciona en base a la inscripcion en el molde para la barra,
que, analogamente a la inscripcion de los implantes, indica las dimensiones en cm y en pulgadas.

A continuacion, el implante seleccionado se curva correspondientemente y coincide ahora con la version planificada postoperatoriamente y prevista
como objetivo de la intervencion. Al moldear se debe prestar atencion para no daiiar el implante.

El premoldeado de acuerdo con la planificacion y el criterio del cirujano se puede hacer, en condiciones no estériles, antes de la intervencion, o, en
condiciones estériles, durante la intervencion. El procedimiento es el mismo descrito previamente.

Para el moldeado se ponen a disposicion diferentes instrumentos de moldeado (Aparato para doblar las barras REF 020-00022, Pinza para doblar las
barras, Standard REF 020-00020, Pinza para doblar las barras, accion inversa REF 020-00021) de MedXpert. Estos instrumentos han sido
especialmente desarrollados para moldear y evitan dafios en el implante.

Siseusan barras de soporte, Universal, y estabilizadores, Universal, el estabilizador se prepara del siguiente modo:
Eltornillo de bloqueo se atornilla en el estabilizador con aprox. tres vueltas. De este modo se asegura el tornillo para evitar su caida del estabilizador,
pero el estabilizador todavia se puede orientar sobre la barra de soporte y deslizarse sobre ella.

Este paso desaparece si se usa un estabilizador sin tornillo.

El arco de soporte se introduce retrosternalmente mediante una incision lateral en el lado derecho bajo control toracoscopico con camara a través del
espacio intercostal, y se saca nuevamente por el lado contrario.
Alinclinar el arco de soporte se corrige la deformidad y se mantiene en posicion.

Después de colocar la barra de soporte, el estabilizador se abre sobre la barra de soporte usando la pinza para aplicar los estabilizadores (REF 020-
00080). Segtin la barra de soporte seleccionaday el estabilizador, hay tres posibilidades para fijar el estabilizador con la barra de soporte:

e  Barradesoporte con extremos lisos, extremos serrados o Universal con todos los estabilizadores disponibles
Fijacion del estabilizador con la ayuda del Pectus BarLock™ remache. El Pectus BarLock™ remache se introduce en los orificios de la
barra de soporte. Asi se evita el deslizamiento del estabilizador de la barra de soporte después de rebordear con la Pinza Pectus BarLock™
para ajustar los remaches (REF 020-00080). La barra de soporte se puede "mover" en el alojamiento del estabilizador.
El estabilizador se puede fijar mediante sutura a través de las perforaciones o de los orificios oblongos en el musculo.

e  Barradesoporte con extremos serrados con todos los estabilizadores disponibles
Fijacion del estabilizador con la ayuda de alambre en la barra de soporte. El estabilizador se inserta en la barra de soporte y, a continuacion,
se puede fijar a la barra de soporte rodeando con alambre la parte serrada del extremo de la barra de soporte. El estabilizador se puede fijar
mediante sutura a través de las perforaciones o de los orificios oblongos en el musculo.
Losimplantes P.E.S solo se deben manipular e implantar con los instrumentos proporcionados por MedXpert para este fin.
No se deben combinar distintos tipos de implantes, p. €j. de otros fabricantes y/o de diferentes materiales.

e  Barradesoporte, Universal con estabilizadores, Universal
Fijacion del estabilizador con la ayuda de un Pectus tornillo, Universal. En esta variante, el estabilizador esta fijado firmemente a la barra de
soporte y bloqueado en su posicion. Ya no es posible mover la barra de soporte en el estabilizador. El estabilizador se puede fijar mediante
sutura a través de las perforaciones o de los orificios oblongos en el musculo o las costillas.

Los implantes P.E.S solo se deben manipular e implantar con los instrumentos proporcionados por MedXpert para este fin. Med Xpert recomienda no
utilizar componentes ajenos al sistema.

Tras corregir la deformidad, los implantes se deben volver a retirar. Segun los conocimientos actuales, en caso de una evolucion posoperatoria sin

complicaciones, los implantes no se deben retirar hasta al cabo de un minimo de 2 afios y un maximo de 4. La explantacion se efectiia en la secuencia
inversa.
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23.4 Colocacién y aseguramiento del Pectus Estabilizador mediante Pectus BarLock™ remache

Fig. 23.32 Fig. 23.33

Fig. 23.36

El Pectus Estabilizador se inserta en la Pectus barra de soporte (Fig. 23.31). Para evitar el deslizamiento del Pectus Estabilizador de la Pectus Barra de
soporte se rebordea el Pectus BarLock™ remache en la Pectus Barra de soporte.

El Pectus BarLock™ remache se coloca en el alojamiento previsto de la Pinza Pectus BarLock™ (Fig. 23.32, Fig. 23.33) para ajustar los remaches, y
se introduce con la Pinza Pectus BarLock™ para ajustar los remaches en el orificio situado en el extremo de la Pectus Barra de soporte (Fig. 23.34).
Mediante el cierre completo de la Pinza Pectus BarLock™ (Fig. 23.35) para ajustar los remaches se rebordea el Pectus BarLock™ remache, quedando
asi fijado en la Pectus Barra de soporte (Fig. 23.36). Mediante el Pectus BarLock™ remache se evita el deslizamiento del Pectus Estabilizador de la
Pectus Barra de soporte. La técnica Pectus BarLock™ permite prescindir de una fijacion con alambre del Pectus Estabilizador a la Pectus Barra de
soporte.

23.5Retirada del Pectus BarLock™ remache

Fig. 23.37 Fig. 23.38

Para retirar el Pectus Estabilizador se debe extraer el Pectus BarLock™ remache de la Pectus Barra de soporte (Fig. 23.37).. El Pectus BarLock™
remache se suelta y retira con la clavija posterior de la Pinza Pectus BarLock™ para ajustar los remaches (Fig. 23.38, Fig. 23.39). El Pectus
BarLock™ remache se encuentra ahora dentro del alojamiento de la Pinza Pectus BarLock™ para ajustar los remaches (Fig. 23.40). A continuacion
se puede extraer el Pectus Estabilizador de 1a Pectus Barra de soporte (Fig. 23.41, Fig. 23.42).
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P.E.S

23.6 Colocacion y aseguramiento del Pectus Estabilizador, Universal mediante el Pectus tornillo, Universal

R
LA 2

Fig. 2347

El Pectus tornillo, Universal se atornilla en el Pectus Estabilizador, Universal con aprox. tres vueltas (Fig. 23.44). De este modo, el Pectus tornillo,
Universal, esta asegurado y no se puede caer. No obstante, el bloqueo no es definitivo. El Pectus Estabilizador, Universal se puede insertar en la Pectus
Barra de soporte, Universal y deslizarse sobre ella.

Después de colocar la Pectus Barra de soporte, Universal el Pectus Estabilizador, Universal se abre sobre la Pectus Barra de soporte, Universal usando
la pinza para aplicar los estabilizadores (Fig. 23.45). El Pectus tornillo, Universal se atornilla ahora con el Pectus Destornillador en el Pectus
Estabilizador, Universal con aprox. tres vueltas (Fig. 23.46). El Pectus Estabilizador, Universal esta ahora fijo en la Pectus Barra de soporte,
Universal y su posicion esta bloqueada (Fig. 23.47). Yano es posible mover la Pectus Barra de soporte (Fig. 23.48).

ElPectus Estabilizador, Universal se fija mediante sutura no reabsorbible a través de los orificios oblongos en el musculo o las costillas.
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23.7 Medidas de precaucion durante la aplicacion de las Pectus Barras de soporte, los Pectus Estabilizadores y del Pectus BarLock™
remache

e Laintervencion parala correccion de un torax en embudo solo debe ser realizada por cirujanos experimentados y debidamente formados.
e  Elcirujano debe estar familiarizado con el P.E.S y la técnica quirtirgica.
e  Esimportante elegir la posicion y el tamaiio correctos.

e Durante el ajuste de las Pectus barras de soporte se debe evitar un doblado repetido, ya que podria alterar y debilitar la estructura del
material.

e  LasPectus barras de soporte no se deben doblar cerca de los orificios de los extremos.
e  Losimplantes no se deben reutilizar, aunque a primera vista parezcan intactos.

23.8 Carnés deimplantes

Los implantes se suministran con un carné de implante de Med Xpert para entregarlo a los pacientes.

Ejemplo anverso: Ejemplo reverso:
= Imglant |dentiicatian Card » Implartataes we » Camet de Tmplante » Carte de poneur d'implant métallique - Implacd Wentificaion € ard + Implancamausweis - Camet e Tmplante - Cate de purteur & inpian métaibque
» The owner of this pass received one or more thoracic implants consisting of: Paﬁmt dﬂta
« Der Inhaber dieses Ausweises migt ein oder mehrere Thoraximplantate aus: Name: Date of birth:
+ El portador de este cumnet lleva uno o més implantes de torax que consisten en;
+ Le titulaire de ceue carle st porteur d*un implant méallique thoracique en:
i 3 e : it Surname:;
+ I possessore di questo certificato ha uno o pib implant teracici consistenti in: —
« De houder van deze kaart draagt een implantaten in de borstkas:
+ Bu serifi sahibi agafida belirtilen torasik unplantlardan bir veya daha
fazlasim viicudunda bulundurmaktadir: Surgeon name
« ¥ mnamensua sroro YAOQCTOBEPCHHA ECTh DJRH HH Gonee rpyaHemx
HMINAHTATOR, COCTORUMY 1
IMPLANT STEEL o TITANIUM a Date of Surgery
Ref/Lot: Climic — mame— stamp
www.MEDXPERT.de 910104+ 201501 www.MEDXPERT.de
- Tessera 1 dbemtficamae imptantn + Panentgepevens « ITglant Kimlik karti =¥, iorsciepentss M 1a1a s « Tessera di myprancs + Tmplant kisnlik kamm » Visocionepeisic tmanierara

PARTE IV-LAS INDICACIONES

24. MARCAS UTILIZADAS

C€0483 Ce R, only
Conformidad segun la Directiva CE 93/42/CEE Marca CE Solo para uso profesional
No reutilizar Atencidn, tener en cuenta la documentacion No estéril
[
1
Tener en cuenta las instrucciones de uso Fecha de fabricacion Fabricante
REF LOT
Numero de pedido Codigo de lote
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