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Instrucciones de uso, advertencias y medidas de precaucion para implantes e instrumentos MedXpert del
Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System

Informacién para el usuario

Lea detenidamente esta informacion y el prospecto del producto. Contienen informacién 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 informacion adecuadas y con
experiencia suficiente en el manejo de los productos.

PARTE I-LAUTILIZACION

1.USOPREVISTO
El Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System se suministra con dos marcas comerciales orientadas a la indicacion:

StraTos™ : Implantes e instrumentos correspondientes para su utilizacion, para el tratamiento de
e  deformidades y malformaciones del torax
e  Reconstruccion tras reseccion (parcial) de 1a pared toracica
e  Reconstruccion tras reseccion (parcial) del esternon
e  Cierreesternal primario y secundario

StraCos™ : Implantes e instrumentos correspondientes para su utilizacion, para el tratamiento de
e  Fracturasy osteotomias de costillas y de esternon
e  Estabilizacion y reconstruccion tras la pérdida parcial de la pared toracica

Los sistemas Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System son implantes quirurgicos e instrumentos para el tratamiento de deformidades de la pared
toracica (torax en embudo/Pectus excavatum, torax en quilla/Pectus carinatum, Pectus arcuatum), reconstruccion de la pared toracica después de la
extirpacion tumoral y tratamiento de fracturas y osteotomias de costillas y del esternon.

Con los implantes se pueden volver a fijar estructuras 6seas (esternon, costillas, etc.) tras haberlas seccionado quirirgicamente, asi como estabilizar
fracturas y puentear defectos costales y esternales.

Mediante el apoyo a estas estructuras se favorece la osteosintesis biologica de la pared toracica.
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2.INDICACIONES

Basandonos en la experiencia clinica acumulada en el uso de StraTos™ y StraCos™, nuestras
recomendaciones son las siguientes:

2.1 Deformidades y malformaciones del torax

Estabilizacion de la pared toracica tras la correccion quirurgica de deformidades y malformaciones como
térax en embudo, torax en quilla y térax arciforme o de una combinacion de las mismas.

Edad de los pacientes que se deben tratar:

Las deformidades como torax en embudo, torax en quilla, térax arciforme y/o una combinacion de las mismas
en niflos no se deben tratar con StraTos™,

Nuestra recomendacion: Los implantes StraTos™ solo se deben utilizar en pacientes postpuberales.

Vigilancia de los pacientes:

En general se deben vigilar estrechamente (< 3 meses) todos los pacientes después de la colocacion de los
implantes StraTos™ para la correccion de deformidades y malformaciones del torax hasta la extraccion
prevista después de la cicatrizacion.

Segun el tipo de la malformacién, 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 el implante.

A este respecto remitimos en particular a los capitulos 3,4, 5,6y 8.

Recomendacion: Tres puentes de implantes compuestos respectivamente por dos clips costales de titanio y
una barra de conexion de titanio. Estan justificadas las diferencias, p. €j. en caso de hiposomia o bajo peso
corporal.

Figura2.1: Ejemplo de la utilizacion en el caso de térax en embudo; método quirtrgico esternocondroplastia

2.2 Reconstruccion tras reseccion (parcial) de l1a pared toracica

La reconstruccion de la pared toracica (costillas) tras una reseccion tumoral requiere cubrir el defecto de las
partes blandas con tejido autdlogo, asi como estabilizar la pared toracica.

Esto ultimo se realiza por lo general con material aloplastico que, en caso de defectos amplios (>200 cm?, >3
costillas), se combina con puentes de implantes StraTos™ para proporcionar rigidez a la reconstruccion. Algo
parecido también se aplica (tras un acondicionamiento adecuado) a las osteorradionecrosis e infecciones
especificas e inespecificas del esternon y las costillas.

Edad de los pacientes:
Hasta el momento no se conoce ninguna limitacion con respecto a la edad de los pacientes.

Vigilancia de los pacientes:
En general se deben vigilar estrechamente todos los pacientes después de la colocacion de los implantes
StraTos™ ( cada 4 a 6 meses).

Aceste respecto remitimos en particular a los capitulos 3,4,5,6y 8.

Recomendacion: Puenteado/estabilizacion de cada segmento costal que falta mediante un puente de implante,
compuesto respectivamente por dos clips costales de titanio y una barra de conexion de titanio.

Figura 2.2: Ejemplo de una reconstruccion lateral de la pared toracica con puenteado de los segmentos
costales reseccionados
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2.3 Reconstruccion tras reseccion (parcial) del esternén

Puenteado de defectos de la pared toracica anterior tras la reseccion de tumores esternales. Al aspecto de la
estabilizacion también se afiade en este caso un aspecto de proteccion de los grandes vasos y el corazon.

Indicaciones parciales
e Reseccion total del esternon
e Reseccion parcial superior del esternon (manubrio, otras partes del cuerpo esternal)
e Reseccion parcial inferior del esterndn (cuerpo esternal total/parcial)

Edad de los pacientes:

El puenteado de defectos de la pared toracica anterior tras la reseccion de tumores esternales no debe
tratarse con StraTos™ en caso de nifios y jévenes prepuberales.

Nuestra recomendacion: Los implantes StraTos™ solo se deben utilizar en pacientes postpuberales.

Vigilancia de los pacientes:
En general se deben vigilar estrechamente todos los pacientes después de la colocacion de los implantes
StraTos™ (cada 4 a 6 meses).

A este respecto remitimos en particular a los capitulos 3,4, 5,6y 8.

Recomendacion: Un puente de implante por cada nivel costal reseccionado, compuesto respectivamente por
dos clips costales de titanio y una barra de conexion de titanio.

Figura2.3: Ejemplo de reconstruccion y estabilizacion tras una reseccion esternal parcial

2.4 Cierre esternal

e  Primario tras una esternotomia intensamente descentrada
e  Secundario en caso de cierre definitivo tras una infeccién profunda de la herida esternal (DSWI =
deep sternal wound infection) con o sin defecto dseo

Se obtiene una estabilizacion segura de las distancias mediante la colocacion de puentes de implantes. Los
clips costales se pueden fijar a gran distancia lateral de la osteotomia en las costillas intactas y, por
consiguiente, cubren la zona critica y garantizan a pesar de ello una fijacion funcional estable correcta. En
caso de emergencia, los puentes de implantes se pueden seccionar rapidamente.

Edad delos pacientes:
El cierre del esternon no debe tratarse con StraTos™ en caso de nifios y jovenes prepuberales.
Nuestrarecomendacion: Los implantes StraTos™ solo se deben utilizar en pacientes postpuberales.

Vigilancia de los pacientes:
En general se deben vigilar estrechamente todos los pacientes después de la colocacion de los implantes
StraTos™ (cada4 a 6 meses).

Aceste respecto remitimos en particular a los capitulos 3,4, 5,6y 8.

Recomendacion: Como minimo tres puentes de implantes compuestos respectivamente por dos clips costales
de titanio y una barra de conexion de titanio.

Figura 2.4: Ejemplo de cierre y estabilizacion tras una esternotomia media
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2.5 Fracturas y osteotomias de costillas y de esternon
Estabilizacion quirargica para osteosintesis en caso de

fractura costal multiple (torax inestable) > tres costillas

fractura esternal

osteotomias de costillas y de esternon

deformidades intensas del torax en caso de fracturas costales multiples incluso sin inestabilidad (p.
ej. localizacion dorsal)

dolores intensos no tratables, incluso en caso de fracturas individuales

e estados de dolor cronico con osteoformaciéon incompleta tras fracturas costales
(pseudoartrosis/neuroma cicatricial)

La estabilizacion se realiza con clips costales 3D de titanio individuales, clips esternales de titanio o puentes
de implantes (compuestos respectivamente por dos clips costales de titanio y una barra de conexion de
titanio). Por lo general, asi se consigue una cicatrizacion ortotdpica de la costilla o del esternén rapida y sin
complicaciones, ya que los clips costales y esternales de titanio fijan los fragmentos en su posicion dptima, asi
como unareduccion considerable del dolor.

Edad de los pacientes que se deben tratar:
Hasta el momento no se conoce ninguna limitacion con respecto a la edad de los pacientes.

Vigilancia de los pacientes:
En general se deben vigilar estrechamente todos los pacientes después de la colocacion de los implantes.

A este respecto remitimos en particular a los capitulos 3,4, 5,6y 8.
Recomendacion: Estabilizacion de cada fractura con el implante correspondiente.
Figura 2.5: Ejemplo de tratamiento de una fractura costal multiple; fracturas individuales y fractura

conminuta mediante clips costales 3D
Figura 2.6: Ejemplo de tratamiento de fractura esternal con clip esternal de titanio

2.6 Estabilizacion y reconstruccion tras la pérdida parcial de la pared toracica

La estabilizacion y reconstruccion de la pared toracica requiere cubrir el defecto de las partes blandas y
estabilizar la pared torécica.

En caso de combinacion de fractura y pérdida de una costilla o de un fragmento costal, se puede puentear el
hueco originado por la falta del fragmento y estabilizar la pared toracica con un puente de implante.

Edad de los pacientes que se deben tratar:
Hasta el momento no se conoce ninguna limitacion con respecto a la edad de los pacientes.

Vigilancia de los pacientes:
En general se deben vigilar estrechamente todos los pacientes después de la colocacion de los implantes.

A este respecto remitimos en particular a los capitulos 3,4, 5,6y 8.
Recomendacion: Estabilizacion de cada costilla fracturada y de cada segmento costal que falta mediante un
puente de implante, compuesto respectivamente por dos clips costales de titanio y una barra de conexion de

titanio.

Figura2.7: Ejemplo de una estabilizacion lateral con puenteado (reconstruccion) del segmento costal faltante
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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 (desgarro, rotura del
material) que puede provocar un fallo del implante y suponer que no se alcance o se malogre 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, 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 o se malogre el objetivo de la intervencion.

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 o se malogre el objetivo de la intervencion.

3.4 Efectos colaterales fisiolégicos

Las alteraciones de la estructura tisular, como p. ¢j. la rarefaccion de la estructura 6sea 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 influir en la cicatrizacion dsea y, de forma secundaria, provocar el aflojamiento, el doblado y el fallo de los
implantes. La consecuencia puede ser una inestabilidad transitoria o incluso mas prolongada, asi como una cicatrizacion con deformidad.

3.5 Niiios y adolescentes

En nifios y adolescentes, debido a su comportamiento, sus actividades y su falta de comprension los implantes pueden sobrecargarse excesivamente,
lo que puede provocar el fallo de los mismos. Esto puede entradiar peligro para el paciente y suponer que no se alcance o se malogre el objetivo de la
intervencion. En los nifios y adolescentes se recomienda realizar una vigilancia postoperatoria estrecha (< 3 meses).

3.6 Consecuencias postoperatorias

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

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 quirtrgica, de contar con la formacion y la experiencia
necesarias para la seleccion y la colocacion de los implantes y de tomar la decision de dejar colocados los implantes tras la operacion o de retirarlos. La
correcta eleccion del nimero y la combinacion de los componentes del producto es determinante.

El resultado sera una fijacion estable, mientras que una decision equivocada puede provocar el aflojamiento o el fallo del implante y/o la fractura del
hueso debido a cargas locales demasiado intensas.

El cirujano deberd 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 postoperatoria y a lanecesidad de realizar un seguimiento médico periddico.

El producto se debe implantar en la posicion anatémica correcta de acuerdo con las normas reconocidas para la fijacion interna. Se deberd prestar
especial atencion a una colocacion sin tensiones de los implantes.

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 estan disefiados de forma que garantizan estabilidad al ejercicio durante la cicatrizacion 6sea. Los retrasos de cicatrizacion, la
consolidacion deficiente de la fractura, el aumento de la reabsorcion dsea o un traumatismo pueden provocar que el implante se afloje, se doble, se
agriete o se rompa.

Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System implantes solo se deben manipular e implantar con los instrumentos proporcionados por MedXpert para
este fin. No se deben combinar distintos tipos de implantes, p. ej. de otros fabricantes y/o de diferentes materiales.

5. ADVERTENCIAS PARAELPACIENTE

Para el éxito del tratamiento son extremadamente importantes la atencion y la observacion postoperatorias, asi como la adaptacion de las actividades
fisicas. A largo plazo, los implantes metalicos no soportan las cargas propias de la actividad de un térax sano. 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 malformacion/deformidad reaparezca.

Después de la intervencion y hasta la cicatrizacion o, dado el caso, hasta la explantacion programada se deben evitar las actividades deportivas y los
esfuerzos que someten la caja toracica a fuerzas elevadas.

5.1Indicaciones especiales sobre los Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System implantes

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

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

Asimismo, después de la implantacion se deben evitar en principio y de forma permanente actividades que someten el torax a fuerzas, extensiones y
compresiones extraordinarias.

6. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS Y COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Reacciones de hipersensibilidad al implante

Dolor, molestias o sensacion de rigidez provocados por el implante

Lesion permanente o transitoria de nervios, musculos y 6rganos intratoracicos como corazoén, pulmon (p. €j. neumotorax), etc.
Necrosis cutaneas, infecciones superficiales o profundas

Fallo del implante como rotura, desplazamiento, aflojamiento o migracion del implante

Correccion insuficiente o incompleta de la deformidad

Cicatrizacion 6sea insuficiente o incompleta

7. INFORMACION GENERAL PARA EL USUARIO

El cirujano que realiza el tratamiento, asi como todas las demas personas implicadas en la manipulacion de este producto, debe disponer de
conocimientos adecuados sobre el producto basados en el estado mas actual de la técnica. 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 MedXpert o un proveedor autorizado.
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8. RECOMENDACION PARA LARETIRADA DE LOS IMPLANTES

En funcion de las propiedades del material, los implantes pueden permanecer para siempre en el cuerpo. Es imprescindible que el médico que efecttia
el tratamiento realice un analisis individual de riesgo-beneficio para el paciente.

Las distintas indicaciones para las que se colocan implantes del Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System dan lugar a caracteristicas de carga
mecanica muy diferentes. A esto hay que anadir factores de influencia imprevisibles derivados del estilo de vida del paciente después de la operacion,
el cumplimiento de las instrucciones del médico y la cooperacion del paciente.

MedXpert hace a este respecto las siguientes recomendaciones:

Riesgo elevado: Deformidades y malformaciones como térax en embudo, térax en quilla y térax arciforme o de una combinacién de las
mismas.

Implantes: Puentes de implantes compuestos respectivamente por dos clips costales de titanio y una barra de conexion de titanio.

Los implantes solo cumplen su tarea hasta el fin de la cicatrizacion y consolidacion dsea. Después no poseen funcién mecanica alguna y se deben
considerar cuerpos extranos para el aparato locomotor. Sobre todo en el caso de una implantacion retroesternal (torax en embudo) el peligro de que se
rompan los implantes individuales implica un mayor riesgo para el paciente.

Los implantes se deben vigilar estrechamente (< 3 meses) y retirar después de la cicatrizacion (6 a 8 meses).

En cualquier caso es imprescindible una vigilancia posoperatoria del paciente. Se recomienda examinar a cada paciente a intervalos adecuados (< 3
meses). Durante cada examen posoperatorio se deben realizar radiografias toracicas en dos planos (frontal/lateral) para comprobar que la
reconstruccion esta intacta. La decision sobre la retirada del implante y el momento en que se realiza, también en caso de fallo del implante, la tomara
individualmente el cirujano responsable del tratamiento en funcion del grado, la localizacion y las posibles molestias del paciente.

Riesgo medio: Reconstruccion tras reseccion (parcial) de la pared toracica, reseccion (parcial) del esternén

Implantes: Puentes de implantes compuestos respectivamente por dos clips costales de titanio y una barra de conexion de titanio.

Estos implantes son funcionales y no pueden retirarse en todos los casos, ya que sirven de forma permanente para el puenteado y la estabilizacion del
defecto.

Los pacientes deben ser informados detalladamente sobre el riesgo residual, procurando que no tengan ninguna duda sobre la operacion y sus posibles
consecuencias y que modifiquen consecuentemente su estilo de vida.

Consulte también a este respecto la seccion 3. Contraindicaciones y complicaciones, asi como la seccion 5. Advertencias para el paciente.

En cualquier caso es imprescindible una vigilancia posoperatoria estrecha del paciente. Se recomienda examinar a cada paciente a intervalos
adecuados (cada 4 y 6 meses). Durante cada examen posoperatorio se deben realizar radiografias toracicas en dos planos (frontal/lateral) para
comprobar que la reconstruccion estd intacta. Incluso con uno o varios fallos de implantes no siempre es necesario retirar de inmediato el implante si el
paciente no presenta una dislocacion intensa ni ningtin otro signo clinico como dolor.

Riesgo reducido: Traumatologia

Implantes: Clips costales 3D de titanio, Clips esternales de titanio,

Puentes de implantes compuestos respectivamente por un minimo de dos clips costales de titanio y una barra de conexion de titanio.

Los implantes no tienen funcion alguna después de la cicatrizacion de la fractura. Su colocacion directamente sobre la costilla o el esternon entrafia un
riesgo menor en caso de un posible fallo del implante y de posibles lesiones consecuenciales. Se debe evaluar cuidadosamente la extraccion, con el
riesgo que entrafia una segunda intervencion, frente a una insercion temporal/definitiva del implante.

No obstante se debe exigir especial atencion en el caso de nifios y adolescentes, ya que en ellos todavia no ha concluido el crecimiento dseo. En este
caso, laretirada del metal se debera realizar siempre que sea posible, entre otras cosas para evitar posibles deformaciones secundarias.
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PARTE II- LA APLICACION

9. PREPARATIVOS PARALAAPLICACION

Antes de la primera aplicacion es imprescindible recibir una formacién correspondiente sobre el producto, incluida su manipulacioén. 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 segun 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 NI ESTERILIZAR.

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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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
efectue 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 1 minuto con agua fria

Limpieza durante 5 minutos, 55 °C (£5 °C)/ 131 °F (41 °F) con producto de limpieza alcalino pH>10 (p. ej. 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).

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: seginn.® 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. ALMACENAMIENTO

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.
Elembalaje 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 0 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).

Las esterillas de almacenamiento para los contenedores de esterilizacion se fabrican en elastomero de silicona ST-LSA-50 (BfR XV Silicone/FDA §
177.2600/USP Class VI). 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 del Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System de MedXpert y sus embalajes estan compuestos por material SIN LATEX.
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PARTE III-LOS PRODUCTOS

23.INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
El Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System se suministra con dos marcas comerciales orientadas a la indicacion:

StraTos™ : Implantes e instrumentos correspondientes para su utilizacion, para el tratamiento de
e  deformidadesy malformaciones del torax
e  Reconstruccion tras reseccion (parcial) de la pared toracica
e  Reconstruccion tras reseccion (parcial) del esternon
e  Cierreesternal primario y secundario

StraCos™ : Implantes e instrumentos correspondientes para su utilizacion, para el tratamiento de
e  Fracturasy osteotomias de costillas y de esternon
e  Estabilizacion y reconstruccion tras la pérdida parcial de la pared toracica

Los sistemas Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System son implantes quirtirgicos e instrumentos para el tratamiento de deformidades de la pared
toracica (torax en embudo/Pectus excavatum, torax en quilla/Pectus carinatum, Pectus arcuatum), reconstruccion de la pared toracica después de la
extirpacion tumoral y tratamiento de fracturas y osteotomias de costillas y del esternon.

Con los implantes se pueden volver a fijar estructuras 6seas (esternon, costillas, etc.) tras haberlas seccionado quirrgicamente, asi como estabilizar
fracturas y puentear defectos costales y esternales.

Mediante el apoyo a estas estructuras se favorece la osteosintesis bioldgica de la pared toracica.
23.1 Los implantes
Material de los implantes

Elclip costal de titanio, el clip esternal de titanio y la barra de conexion de titanio estan fabricados de titanio puro.
Ladesignacion del material de los implantes es: 3.7035 ASTM B 265-99 tam.2 ASTM F 67 0 ISO 5832-2.

El titanio puro
e esunmetal blando que garantiza una elevada resistencia,
e  Dbiocompatible,
e  resistentealacorrosion,
e notdxicoen el entorno bioldgico,
[ ]

permite una formacion de imagenes sin interferencias mediante rayos X, tomografia computarizada, RMN (tomografia por resonancia
magnéticanuclear).

Todos los productos del Strasbourg Thorax-Osteosynthese-System de MedXpert y sus embalajes estan compuestos por material SIN LATEX.

Clip costal de titanio, angulado (Fig. 23.1)

012-02225—Clip costal de titanio, derecho, 22,5°, Standard

012-01225-Clip costal de titanio, izquierdo, 22,5°, Standard

012-02450 - Clip costal de titanio, derecho, 45°, Standard Fig. 23.1
012-01450—Clip costal de titanio, izquierdo, 45°, Standard

012-04225 - Clip costal de titanio, derecho, 22,5°, XL

012-03225 — Clip costal de titanio, izquierdo, 22,5°, XL

012-04450 — Clip costal de titanio, derecho, 45°, XL

012-03450 — Clip costal de titanio, izquierdo, 45°, XL

Clips costales de titanio para la realizacion de puentes de implantes.

Los puentes de implantes se emplean para el puenteado de defectos, la reconstruccion y la estabilizacion de las
costillas. Un puente de implantes se compone respectivamente de dos clips costales de titanio con un elemento
de conexion "zapata" (recta o angulada) y una barra de conexion de titanio.

Disefio

El clip costal de titanio angulado
e endosangulos diferentes 22,5° y 45°
e  dostamaios (Standard y XL) enrelacion con la anchura del clip
e conunelemento de conexion fijo "zapata"
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Clip costal de titanio, conector girable (Fig. 23.2)

012-02226 — Clip costal de titanio, derecho, 22,5°, Standard, conector girable
012-01226—Clip costal de titanio, izquierdo, 22,5°, Standard, conector girable
012-02451 - Clip costal de titanio, derecho, 45°, Standard, conector girable
012-01451—Clip costal de titanio, izquierdo, 45°, Standard, conector girable
012-04226 — Clip costal de titanio, derecho, 22,5°, XL, conector girable
012-03226 — Clip costal de titanio, izquierdo, 22,5°, XL, conector girable Fig. 232
012-04451 — Clip costal de titanio, derecho, 45°, XL, conector girable

012-03451 — Clip costal de titanio, izquierdo, 45°, XL, conector girable

Clips costales de titanio para la realizacion de puentes de implantes.

Un puente de implantes se compone respectivamente de dos clips costales de titanio con elemento de conexion

"conector" (recto o angulado) y barra de conexion.

Disefio

Los clips costales de titanio con elemento de conexion girable, "conector”
e endosangulosdiferentes 22,5°y 45°
e dostamafios (Standard y XL) enrelacion con la anchura del clip
e  conunelemento de conexion girable "conector”

Clip costal de titanio, recto (Fig. 23.3)

014-01000— Clip costal de titanio, recto, Standard

014-01001 —Clip costal de titanio, recto, XL

Clip costal de titanio para la realizacion de puentes de implantes.

Un puente de implantes se compone respectivamente de dos clips costales de titanio con un elemento de Fig 233

conexion "zapata" y una barra de conexion de titanio.

Disefio

Clip costal de titanio, recto
e  dostamaios (Standard y XL) en relacion con la anchura del clip
e  conunelemento de conexion fijo "zapata"

Clip costal de titanio, recto, conector girable (Fig. 23.4) 2. 0 s —
014-01002 — Clip costal de titanio, recto, Standard, conector girable '
014-01004 — Clip costal de titanio, recto, XL, conector girable i— i

Clip costal de titanio para la realizacion de puentes de implantes.

Un puente de implantes se compone respectivamente de dos clips costales de titanio con un elemento de Fig. 23.4
conexion "conector” (recto o angulado) y una barra de conexion de titanio.

Diseiio
Clips costales de titanio con elemento de conexion girable "conector"
e  diseflorecto
e  dostamaiios (Standard y XL) en relacion con la anchura del clip
e através del elemento de conexion girable "conector" se compensan los movimientos del paciente, y
se produce una conexion movil en el elemento de conexion "conector" entre los dos clips costales de
titanio y la barra de conexion de titanio
e  conunelemento de conexion girable "conector"
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Clip costal de titanio, 2/1 segmentos, XL, conector girable (Fig. 23.5)

012-05011 - Clip costal de titanio, 2/1 segmentos, XL, conector girable

Clips costales de titanio para la realizacion de puentes de implantes.

Un puente de implantes se compone respectivamente de dos clips costales de titanio con un elemento de
conexion "conector" y una barra de conexion de titanio.

Fig. 23.5
Disefio
El clip costal de titanio, 2/1 segmentos, XL, conector girable
e  dostamaios (Standard y XL) enrelacion con la anchura del clip
e tressegmentos, poreso 2/1
e através del elemento de conexion girable "conector" se compensan los movimientos del paciente, y
se produce una conexion movil en el elemento de conexion "conector" entre los dos clips costales de
titanio y la barra de conexion de titanio
e  conunelemento de conexion girable "conector"
Barra de conexién de titanio, parcialmente dentada (Fig. 23.6) S ———
012-10150—Barra de conexion de titanio, parcialmente dentada, 150 mm Fig.23.6

012-10190-Barra de conexién de titanio, parcialmente dentada, 190 mm

012-10230—Barra de conexion de titanio, parcialmente dentada, 230 mm

Barra de conexion de titanio para la conexion de dos clips costales de titanio para construir un puente de
implantes. Un puente de implantes se compone respectivamente de dos clips costales de titanio (rectos o
angulados) y una barra de conexion de titanio.

Disefio
Barra de conexion de titanio, parcialmente dentada
e longitudes disponibles 150 mm, 190 mmy 230 mm
e  enlosdos extremos respectivamente con dentado en ambas caras en una longitud de 35 mm
e  esacortable en determinadas condiciones
e enelsegmento central sin dentado
e  compatible contodos los clips costales de titanio

Barra de conexion de titanio, completamente dentada (Fig. 23.7)
014-10190—-Barra de conexion de titanio, completamente dentada, 190 mm Fig. 23.7
014-10230—Barra de conexion de titanio, completamente dentada, 230 mm

Barra de conexion de titanio para la conexion de dos clips costales de titanio para construir un puente de

implantes. Un puente de implantes se compone respectivamente de dos clips costales de titanio (rectos o

angulados) y una barra de conexion de titanio.

Disefio

Barra de conexion de titanio, completamente dentada

longitudes disponibles 190 mmy 230 mm

version con dentado en ambas caras a lo largo de toda la longitud de la barra de conexiéon
esacortable

compatible con todos los clips costales de titanio

no esta recomendada para la utilizacion retroesternal

€ G5 TR0 60 O B N R O A A 35 B

Barra de conexion de titanio, funcion de deslizamiento con tope (Fig. 23.8)
014-10195—Barra de conexion de titanio, funcion de deslizamiento con tope, 195 mm Fig. 23.8
Barra de conexion de titanio para la conexion de dos clips costales de titanio para construir un puente de

implantes. Un puente de implantes se compone respectivamente de dos clips costales de titanio (rectos o

angulados) y una barra de conexion de titanio.

Disefio

Barra de conexion de titanio, funcion de deslizamiento y tope

longitud disponible 195 mm

sin dentado en un extremo

en el extremo de la zona de deslizamiento no dentada esta provista con un topo
esacortable

compatible con todos los clips costales de titanio
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Conector de titanio para barra de conexion (Fig. 23.9)

012-05020— Conector de titanio para barra de conexion

Conector de titanio para barra de conexion para la conexion de una barra de conexion de titanio cortada,

completamente dentada, por ejemplo después de larevision de un puente de implantes. Fig. 23.9
Disefio

Conector de titanio para barra de conexion
e  conunelemento de conexion doble "zapata"

Conector de titanio para barra de conexion, conector girable (Fig. 23.10)
012-05015 — Conector de titanio para barra de conexion, conector girable
Conector para lareconstruccion de la pared toracica para puentes de implantes en sentido vertical y horizontal.

Fig. 23.10

Disefio
El conector de titanio para barra de conexion, conector girable
e se compone respectivamente de una placa base con el elemento de conexion dispuesto en
perpendicular
e "zapata"yconunelemento de conexion girable "conector”

Clip esternal de titanio (Fig. 23.11)
015-01010—Clip esternal individual de titanio, S
015-01020 - Clip esternal individual de titanio, M
015-01030—Clip esternal individual de titanio, L
015-01110—Clip esternal doble de titanio, S
015-01120 - Clip esternal doble de titanio, M
015-01130 - Clip esternal doble de titanio, L.
015-01210—Clip esternal doble de titanio, S/'M
015-01220 - Clip esternal doble de titanio, M/L
015-01310—Clip esternal triple de titanio, S
015-01320 - Clip esternal triple de titanio, M
015-01330—Clip esternal triple de titanio, L
015-01410—Clip esternal triple de titanio, S/S/M
015-01420— Clip esternal triple de titanio, M/M/L
Clips esternales de titanio para la estabilizacion quirtirgica del esternon después de fracturas u osteotomias.

Fig. 23.11

Disefio

Los clips esternales de titanio
e  conuno,dosotres pares de segmentos

en los tamafios y la identificacion con color (S=oro, M=gris, L=azul)

clips hibridos, en los que los pares de segmentos cuentan con diferentes combinaciones de tamafios

barra central romboidal entre los pares de segmentos estabiliza en direccion lateral

La barra central se puede moldear seglin las caracteristicas anatomicas (horizontal / torsion) con la

ayuda de los alicates para doblar puentes de clip esternales (010-01550)

e La barra central se puede acortar en la longitud de un rombo con la ayuda de los alicates de
reduccion para puentes de clip esternales (010-01540)

e  Labarra central se puede prolongar en un rombo con la ayuda de los alicates de prolongacion para
puentes de clip esternales (010-01530)

Clip costal de titanio 3D (Fig. 23.12)
014-01006 — Clip costal de titanio 3D, 6 segmentos £
014-01009 — Clip costal de titanio 3D, 9 segmentos

014-01013 - Clip costal de titanio 3D, 13 segmentos

014-02006— Clip costal de titanio 3D, 6 segmentos, XL Fig. 23.12
014-02009 — Clip costal de titanio 3D, 9 segmentos, XL

014-02013 - Clip costal de titanio 3D, 13 segmentos, XL

Clips costales 3D de titanio para la estabilizacion quirtrgica de fracturas individuales, fragmentadas y en

serie, asi como después de osteotomias.

Diseiio
El clip costal 3D de titanio
e treslongitudes diferentes 6,9y 13 segmentos
e  dostamarfios (Standard y XL) enrelacion con la anchura del clip
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23.2 Los instrumentos

010-00010—Alicate para implantes con placas intercambiables, 22 cm (Fig. 23.13)
Alicates de corte para implantes para acortar las barras de conexion.

Utilizacion
e Acortarbarras de conexion de titanio
e  Mordazas de goma para agarrar las piezas cortadas de las barras de conexion de titanio

010-00020— Pinza de tres puntos para clips costales, 18 cm (Fig. 23.14)
Pinza para doblar los clips costales de titanio.

Utilizacion
e  Moldear el clip costal de titanio de acuerdo con la anatomia del paciente
e  También es posible moldear con el clip de titanio acoplado a la costilla

Fig. 23.14
ATENCION: Todas las maniobras de doblado se deben realizar de forma lenta. Es imprescindible evitar un
doblado repetido de los implantes para no alterar la estructura del material del implante.

010-00025 - Pinzas planas para doblar clips y barras de conexion, 13,5 cm (Fig. 23.15)
Los alicates se utilizan por parejas para doblar y moldear los implantes a fin de acoplarlos a la estructura
anatomica en sentido axial, horizontal y vertical (torsion).

Utilizacién
e  Moldear el clip costal de titanio de acuerdo con la anatomia del paciente

ATENCION: Todas las maniobras de doblado se deben realizar de forma lenta. Es imprescindible evitar un
doblado repetido de los implantes para no alterar la estructura del material del implante. Cuanto mayor sea la
distancia entre las pinzas planas para doblar durante el doblado, menor serd el riesgo y mas homogéneo sera el
flujo del material.

010-00030 - Pinza de fijacion de implantes, 18 cm (Fig. 23.16)
Pinza de fijacion de implantes para unir el clip costal de titanio y la barra de conexion de titanio.

Utilizacion
e Alcerrarlapinzade fijacion de implantes, el clip costal de titanio y la barra de conexion de titanio se
unen entre si de manera segura, estable e irreversible
e  Launiontiene lugar mediante la colocacion vertical y el cierre triple (desde el centro hacia fuera) de
la pinza de fijacion de implantes Fig. 23.16

010-00032 —Pinza de fijacion de implantes, angulada 100°, 20,5 cm (Fig. 23.16)
Pinza de fijacion de implantes, angulada 100° para unir el clip costal de titanio y las barras de conexion de
titanio en puntos de dificil acceso.

Utilizacion
e Alcerrarlapinzade fijacion de implantes, el clip costal de titanio y la barra de conexion de titanio se
unen entre si de manera segura, estable e irreversible
Launion tiene lugar mediante la colocacion vertical y el cierre triple (desde el centro hacia fuera) de
lapinza de fijacion de implantes
e  Paralasaplicaciones por debajo de colgajos/tineles de piel y musculo y del omoplato

010-01530 — Alicates de prolongacion para puentes de clip esternales (Fig. 23.17)
Alicates para prolongar los clips esternales.

Utilizacion
e  Prolongacion del clip esternal de titanio al cerrar

ATENCION: Todas las maniobras de doblado se deben realizar de forma lenta. Es imprescindible evitar un
doblado repetido de los implantes para no alterar la estructura del material del implante

Fig. 23.17
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010-01540 — Alicates de reduccién para puentes de clip esternales (Fig. 23.18)
Alicates para acortar los clips esternales de titanio.

Utilizacion
e  Acortamiento del clip esternal de titanio al cerrar

ATENCION: Todas las maniobras de doblado se deben realizar de forma lenta. Es imprescindible evitar un

doblado repetido de los implantes para no alterar la estructura del material del implante. i 2318 f

ig. 23.
010-01550 — Alicates para doblar puentes de implante esternales (Fig. 23.19) f'tﬂ_
Los alicates se utilizan por parejas para doblar y moldear los implantes a fin de acoplarlos a la estructura — r
anatomica en sentido axial, horizontal y vertical (torsion). = :
Utilizacion Fig. 23.19

e  Moldear el clip esternal de titanio de acuerdo con la anatomia del paciente

ATENCION: Todas las maniobras de doblado se deben realizar de forma lenta. Es imprescindible evitar un
doblado repetido de los implantes para no alterar la estructura del material del implante

010-00035—Pinza de fijacion para clips costales Standard, 20 cm (Fig. 23.20)
Pinza para fijar los clips costales de titanio en la costilla en la costilla.

Utilizacion
e  Fijaciondel clip costal de titanio mediante la colocacion vertical y el cierre
e 45°derotacionrespecto alacolocacion al ras del clip costal de titanio en la costilla

010-00037 —Pinza de fijacion para clips costales Standard, angulada 100°,20,5 cm (Fig. 23.21)
Pinza para fijar los clips costales de titanio en la costilla en puntos de dificil acceso

Utilizacion
e  Fijaciondel clip costal de titanio mediante la colocacion vertical y el cierre
e  45°derotacionrespecto ala colocacion al ras del clip costal de titanio en la costilla
e  Paralasaplicaciones por debajo de colgajos/tineles de piel y musculo y del omoplato

010-00045—Pinza de fijacion para clips costales XL, 20 cm (Fig. 23.22)
Pinza para fijar los clips costales de titanio en la costilla en la costilla.

Utilizacion
e  Fijacion del clip costal de titanio y del clip esternal de titanio S mediante la colocacion vertical y el
cierre

e  45°derotacion respecto ala colocacion al ras del implante en el hueso
Fig. 23.22

010-00047 — Pinza de fijacion para clips costales XL, angulada 100°,20,5 cm (Fig. 23.23)
Pinza para fijar los clips costales de titanio en la costilla en puntos de dificil acceso.

Utilizacion
e  Fijaciondel clip costal de titanio mediante la colocacion vertical y el cierre
e  45°derotacion respecto a la colocacion al ras del clip costal de titanio en la costilla
e  Paralasaplicaciones por debajo de colgajos/tineles de piel y misculo y del omoplato

010-00050— Pinza de fijacion para clips costales, Universal (Fig. 23.24)
Pinza para fijar los clips costales de titanio en la costilla para clips Standard y XL.

Utilizacion
e  Fijaciondel clip costal de titanio mediante la colocacion vertical y el cierre
e  Noserequiere el moldeado final mediante la rotacion de la pinza de fijacion

Fig. 23.24 <
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010-00060 — Pinza de fijacion para clips costales de titanio, 2/1 segmentos (Fig. 23.25)
Pinza para fijar los clips costales de titanio, segmentos 2/1, en la costilla.

Utilizacion
e  Fijaciondel clip costal de titanio, segmentos 2/1 mediante la colocacion vertical y el cierre
e Noserequiere el moldeado final mediante la rotacion de la pinza de fijacion

010-00090 — Instrumento de tunelizaciéon, 36 cm (Fig. 23.26)
Para la preparacion de tineles retro o preesternales en el tejido blando para el alojamiento de barras de
conexion de titanio.

Utilizacion
e  Realizacion de tineles retro y preesternales
e  Qjal para fijar una banda o un material de sutura fuerte

020-00015— Pinza esternal para hacer el tunel, 32 cm (Fig. 23.27)
Para la preparacion de tineles retroesternales en el tejido blando para el alojamiento de barras de conexion de
titanio.

Utilizacion
e  Realizacion de tineles retroesternales
e  Qjalparafijaruna banda o un material de sutura fuerte en la mandibula

010-01510—Alicates de premoldeado para clips esternales (Fig. 23.28)
Alicates para acoplar y premoldear los clips esternales de titanio

Utilizacion
e  Fijaciondel clip esternal de titanio M, L mediante la colocacion vertical y el cierre

010-01520—Alicates de moldeado final para clips esternales (Fig. 23.29)
Alicates para el moldeado final de los clips esternales de titanio.

Utilizacion
e  Rotacion de 45° parael moldeado final de los clips esternales de titanio S, M, L en el esternon

010-01560 — Instrumento de seleccion de implantes esternales (Fig. 23.30)
Instrumento para la determinacion y seleccion del tamafio del implante.

Utilizacién
e  Colocacion del instrumento transversalmente al eje longitudinal del esternon en el espacio
intercostal para determinar y seleccionar el tamaiio del clip esternal de titanio a usar
e  En caso de clips esternales de titanio de segmentos multiples repetir este paso para cada espacio
intercostal

010-01570—Alicates de retirada de clips (Fig. 23.31)
Alicates para retirar clips de implantes.

Utilizacion
e Retirada de clips de implantes haciendo palanca en los segmentos de los clips con la parte de la
mandibula aplanada porun lado

010-01580—Alicates de recolocacion esternales (Fig. 23.32)
Alicates para la fijacion temporal del esternon.

Utilizacion
e  Fijacion provisional y colocacion del esternon para colocar el clip esternal de titanio

Fig. 23.32
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23.3 Aplicacion de los clips costales de titanio con el elemento de conexion y la barra de conexion de titanio

Fig. 23.33 Fig. 23.34 Fig. 23.35

Fig. 23.36 Fig. 23.37 Fig. 23.38

Fig. 23.39 Fig. 23.40 Fig. 23.41

El clip costal se acopla a la costilla (Fig. 23.33). Mediante las dos pinzas planas para doblar se puede doblar sobre la superficie costal para adaptarlo a
la forma de la costilla (Fig. 23.34). Con la pinza de doblado de tres puntos es posible aumentar o reducir el angulo del clip costal angulado de titanio
(Fig. 23.35, Fig. 23.36). Con la pinza de fijacion para clips costales, el clip se fija verticalmente desde arriba a la costilla. Al cerrar la pinza de fijacion
las parejas de clips se acoplan a la costilla y rodean tanto la costilla como el haz neurovascular (Fig. 23.37). Después se gira la pinza de fijacion 45°
hasta que las mandibulas enganchen en la barra central del clip y la pinza se vuelve a cerrar (Fig. 23.38, Fig. 23.39). Si se usa la pinza de fijacion para
clips costales, Universal (REF 010-00050) no son necesarios los pasos de la Fig. 23.38 y la Fig. 23.39. A continuacion, el clip costal queda firmemente
fijado sobre la costilla (Fig. 23.40).

Para el puente de implante se debe determinar la longitud necesaria de la barra de conexion desde el clip costal izquierdo al derecho. Con el alicate para
implantes, la barra de conexion se puede acortar a la longitud prevista.
ATENCION: Se deben desbarbar los posibles bordes afilados de la barra de conexion.

Labarra se ajusta, igual que el clip costal, a la forma anatbmicamente necesaria con las pinzas planas para doblar.
Tras el ajuste anatomico y durante la union de los dos elementos es imprescindible que el clip costal y la barra de conexion se unan sin tension.

Tras introducir sin tension la barra de conexion de titanio en la zapata, se coloca la pinza de fijacion de titanio verticalmente sobre la zapata y se cierra
(engarza) desde el centro hacia fuera en al menos TRES pasos (Fig. 23.41). Los componentes dentados de los dos implantes se engarzan entre si,

formando una union segura y resistente.

ATENCION: Después del prensado/engarce, la barra de conexion queda firmemente unida con el clip costal y ya no se puede retirar. El puente de
implante queda fijado
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23.4 Aplicacion del clip costal 3D de titanio

Fig. 23.42 Fig. 23.43 Fig. 23.44

Fig. 23.45 Fig. 23.46

Elclip costal 3D de titanio se acopla a la costilla (Fig. 23.42).

ATENCION: Los clips costales 3D de titanio no se deben acortar ni seccionar. Cada fractura se debe estabilizar con al menos dos segmentos del clip
(mejortres) laterales a la fractura.

Mediante las dos pinzas planas para doblar se puede doblar el clip costal 3D de titanio sobre la superficie costal para adaptarlo a la forma de la costilla.
Con la pinza de fijacion para clips costales, el clip costal 3D de titanio se fija verticalmente desde arriba a la costilla. Al cerrar la pinza de fijacion las
parejas de clips se acoplan a la costilla y rodean tanto la costilla como el haz neurovascular (Fig. 23.43). Después se gira la pinza de fijacion 45° hasta
que las mandibulas enganchen en la barra central del clip costal 3D de titanio y la pinza se vuelve a cerrar (Fig. 23.44, Fig. 23.45). Si se usa la pinza de
fijacion para clips costales, Universal (REF 010-00050) no son necesarios los pasos de la Fig. 23.44 y la Fig.

23.45. A continuacion, el clip costal 3D de titanio queda firmemente fijado sobre la costilla (Fig. 23.46).

23.5 Aplicacion del clip esternal de titanio

Abb. 23.48

Abb. 23.51 Abb. 23.52

Abb. 23.50

Gracias al instrumento de seleccion de implantes, se determina el tamafio necesario del implante (Fig. 23.47). El clip esternal de titanio se coloca en el
esternon.

ATENCION: Cada fractura debe estabilizarse con un minimo de un par de segmentos colocados cada cual lateralmente junto a la fractura.

Mediante los dos alicates para doblar puentes de implante esternales y los alicates de reduccion para puentes de clip esternales o los alicates de
prolongacion para puentes de clip esternales, puede doblarse el clip esternal de titanio sobre la superficie y longitud adecuadas para la forma del
esternon en cuestion.

Con los alicates de premoldeado para clips esternales, el clip esternal de titanio se fija verticalmente desde arriba al esternon. Al cerrar el instrumento
los pares de clips se colocan en el esternon (Fig. 23.49).

A continuacion, se cierra definitivamente el clip esternal de titanio como se indica a continuacion: se rotan 45° los alicates de moldeado final para clips
esternales de modo que se coloquen en el clip enganchando la boca corta al puente central del clip (Fig. 23, 50). Al cerrar los alicates, se moldeara
definitivamente el segmento del implante. El proceso se repite para el lado opuesto (Fig. 23,51), en caso de clips de segmentos multiples y en todos los

demas segmentos del clip.
————

MedXpert GmbH Tel.: (+49) 7634 /508 563 0 REF: 99-10251-ES Pagina 22
Max-Immelmann-Allee 19 Fax: (+49) 7634 / 508 563 99 Version: 05-2017/07
79427 Eschbach, ALEMANIA E-Mail: info@medXpert.de

ID impuesto: DE813402258 Web:  www.medXpert.de



MEDXPERT

23.6 Medidas de precaucién durante la aplicacion de los clips costales, los clips esternales y de las barras de conexion

En la mayoria de los casos, los clips costales, los clips esternales y las barras de conexion se deben doblar en las tres dimensiones para lograr un ajuste
perfecto ala superficie ala que se fijan los clips costales. Las barras se deben doblar de acuerdo con los requisitos anatomicos necesarios.

Debido al conformado en frio producido durante el proceso de doblado, aumenta la dureza del titanio y disminuye la flexibilidad. Por ello es decisivo
alcanzar la forma deseada del implante con el menor niimero posible de maniobras de doblado; un doblado excesivo puede provocar una rotura del

implante en la fase postoperatoria. Se debe evitar la combinacion de angulos extremos y radios de flexion reducidos ya que existe peligro de que se
produzcan dafios detectables en el implante. En estos casos se debe sustituir el implante por uno nuevo que se haya doblado con mas cuidado.

23.7 Carnés de implantes

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

Ejemplo anverso: Ejemplo reverso:
= Imglant |dentificatian Card » Implarsataes we » Camet de Tmplante » Carte de poneur d'implant métallsque | NIRRT A B
» The owner of this pass received one or more thoracic implants consisting of: Patlmt dﬂta
+ Der Inhaber dieses Ausweises gt ein oder melrere 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:
; : S : e Surname:
- Il possessore di questo certificato ha une o pib implant toracici 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: Clime — mame— stamp
www. MEDXPERT. de o sl - MEDXEERT e
- Tessers d dbemtficamae imptantn + Panentgepevens « ITglant Kimlik karti =¥, iorscoepentss mmaaHiata s « Tessera di mpanzo + Tmplant kisnlik kamm » Vsccionepesisic immanimara

PARTE IV-LAS INDICACIONES

24. MARCAS UTILIZADAS

C€0483 C€ 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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