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Una Técnica Innovadora Para la Correccion del Pectus Excavatum

Vanguardia e innovacidn. Estas dos cualidades han convertido a Biomet
Microfixation en un lider de la industria. Fundada por Walter Lorenz hace mdas de

30 anos, Biomet Microfixation ofrece instrumentos, sistemas de placas y productos
afines para una amplia gama de procedimientos quirdrgicos. Gracias al uso de la
técnica de Nuss y a la barra de soporte tordcico, hoy es posible hacer que la cirugia
correctiva del Pectus Excavatum sea mas rapida y simple que otras técnicas.

El Dr. Donald Nuss, en colaboracidn con Biomet Microfixation, ha desarrollado una
intervencién quirdrgica minimamente invasiva y el implante de la barra de soporte
torécico para reorientar la pared torécica en un periodo aproximado de 2 a 3 anos.
La técnica de Nuss, también conocida como la “técnica minimamente invasiva
para la reparacion del pectus excavatum” (MIRPE, por sus siglas en inglés) se basa
en los principios de cirugia de minimo acceso y la foracoscopia, combinados con
una correcta aplicacién de la barra de soporte tordcico para lograr la correccidn
del pectus excavatum.

El pectus excavatum es una malformacion torécica que afecta aproximadamente a
uno de cada 1000 ninos. Esta deformidad congénita estd caracterizada por un térax
céncavo, en forma de “embudo”. El esternén hacia adentro puede ejercer presion
sobre algunos érganos vitales del pecho causando un crecimiento limitado de

esos drganos y falta de aliento. Siendo por lo general moderado al nacer, el pectus
excavatum generalmente se convierte en un problema mds serio durante la nifez y
muy @ menudo se vuelve un gran inconveniente durante la adolescencia.

Caracteristicas del Sistema de Pectus

e Las puntas y bordes redondeados de la barra de soporte tordcico contribuyen
a minimizar el dano a los tejidos durante el implante.

* La barra de soporte tordcico tiene varias medidas que van de las 7 pulgadas
(17,8 cm) alas 17 pulgadas (43,2 cm) para poder cubrir la mayor parte de las
intervenciones quirdrgicas correctivas del pectus excavatum.

e Todos los instrumentos de este sistema estdn disehados para hacer mds simple la
intfervencioén de Nuss.

* Elrecipiente del sistema completo viene en dos medidas y contiene una entera
gama de instrumentos e implantes toracicos.

e Para los pacientes alérgicos al niquel, existen las barras y estabilizadores
especiales hechos en titanio.”
- En tamanos de barras especiales

- Barras desarrolladas de acuerdo con las necesidades de las tomografias
computarizadas del paciente”

* Las barras a medida y las de titanio Gnicamente para las indicaciones pediatricas
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Caso severo de pectus excavatum
infervencién. Foto antes de la intervencion.

Foto luego de dos anos y un mes de la
luego de haber quitado la barra correctiva.




La Téchica de Nuss

Beneficios

Operaciéon minimamente invasiva - La técnica MIRPE no requiere ni de
incisiones de cartilagos ni de resecciones para corregir el pectus excavatum.
No es necesario hacer incisiones en la parte anterior de la pared tordcica, ni
levantar el masculo pectoral mayor, ni hacer una reseccién en los cartilagos
de las costillas, ni realizar osteotomias esternales.

Tiempo de operacion reducido - La intervencion requiere de aproximadamente
40 minutos, mientras que una reconstruccion de térax conlleva de 4 a 6 horas.

Minima pérdida de sangre - La sangre que se pierde generalmente va de los 10 a los
30ccs, comparado con los 300ccs que se pierden con ofras técnicas o productos.!

Réapido retorno a la vida normal del paciente - Una vez tratado con la barra de
soporte tordcico, el promedio de tiempo en el cual un paciente retoma sus
actividades diarias normales es de un mes.”

* El fiempo de recuperacion depende de cada paciente en particular. Consulte siempre a su
médico antes de retomar cualquier tipo de actividad.

Correccion de los problemas en la zona forGcica - Con el uso de la barra de
soporte tordcico, el paciente podrd volver a respirar sin dificultad, volverd
la expansién normal del térax y su elasticidad y podrd tener un crecimiento
adecuado de corazén y pulmones.

Resultados excelentes a largo plazo - Un estudio que se realizd durante 10 anos y
que se ocupd de la técnica minimamente invasiva para la correccién del pectus
excavatum ha demostrado que se lograron excelentes resultados a largo plazo.

Indicaciones y seleccion de pacientes

Los pacientes con pectus excavatum que se consideran aptos para una
reconstruccién quirdrgica tienen entre 4 y 18 anos, es decir la edad en la

cual las costillas y los cartilagos costales no son ni demasiado maleables ni
demasiado rigidos. La edad ideal es entre los 8 y los 13 anos, antes del periodo
de crecimiento adolescente.

Todos los pacientes deben hacer un examen fisico total y deben tener
una historia clinica completa para ser considerados segun clasificaciones
sinfomdaticas o asinfomdaticas en base a los siguientes criterios:

* Historial del empeoramiento progresivo del pectus excavatum.

¢ Historial de los sinfomas relacionados pero no limitados a la infolerancia all
gjercicio fisico, dolor de pecho y falta de aliento.

¢ Evaluacién clinica gue muestre realmente el caso severo del paciente con la
prueba de un desplazamiento cardiaco y un estado pulmonar comprometido.

Se asigna un programa de ejercicios a los pacientes asinftomaticos para corregir
su postura y cada seis meses se revalla su progreso. Segun lo que indiguen los
sinfomas de cada paciente, éste serd luego ubicado en el grupo sinfomatico.

Los pacientes sinftomaticos son sometidos a estudios sobre el funcionamiento
pulmonar y exdmenes cardiolégicos y fomografias computarizadas. La

cirugia se deriva de los resultados de los criterios objetivos obtenidos en

dichos exdmenes. Estos criterios incluyen un indice de Haller de 3.2 o superior,
atelectasis, funcion pulmonar anémala, compresidon cardiaca, prolapso de la
valvula mitral, soplos cardiacos y retardo en la conduccidén AV. Estos pacientes
pueden tener ofras anomalias, como el sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers
Danlos o sindrome de Poland.

El dia previo a la intervencién quirdrgica, se mide el térax del paciente para
determinar el largo de la barra de soporte toracico. Se procede a medir
correctamente a fravés de un molde de la barra o una cinta de medicién que
se colocan en la parte mds profunda del térax desde el pliegue axilar medio
derecho hasta el pliegue axilar medio izquierdo. El largo de la barra de soporte
torécico deberd ser 1 & 2 cm menos de la distancia medida porque la cinta
mide el didmetro externo del térax y la barra atraviesa el didmetro interno.

Compresion y dislocaciéon del corazédn
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Técnica Quirdargica

1. En el momento de la intervencidn se suministran antibiéticos para prevenir infecciones
y reducir el riesgo de una neumonia. En la intfervencién quirlrgica se coloca anestesia
general endotfraqueal con relajaciéon muscular y un bloqueo epidural para controlar el
dolor antes y después de la operacion.

2. Durante la intervencidn, se ubica al paciente con ambos brazos separados a la altura

de los hombros para permitir un fécil acceso a la pared tordcica lateral. Las posibles
Paciente posicionado con ambos complicaciones neuroldgicas se pueden evitar ubicando los brazos en la posicion
brazos en abduccion correcta y colocando almohadillas debajo de los mismos.

3. Se cubre todo el cuerpo del paciente, dejando descubierto el térax. Este se marca
para la cirugia con un boligrafo esterilizado. Se marca la parte mas profunda del
térax. Si el punto mas profundo del térax es inferior al esternén, marcar entonces el
punto mas bajo del esternén. Usando este punto, establecer un plano horizontal
sobre la regidn forécica marcando los espacios intercostales en la parte superior del
borde tordcico en ambos lados. Extender el plano horizontal a la pared tordcica
lateral y marcar entre las lineas anteriores y de los pliegues axilares medios para las
incisiones laterales transversales.

El paciente estd cubierto y marcado
para cirugia

4. Se reconfirman las medidas del térax tomadas antes de la operacidn y se selecciona la
barra de soporte torédcico que mejor se adaptard a la curvatura de la pared toracica. El
molde de la barra se podrd utilizar para visualizar mejor la forma justa que permitird
corregir la deformidad. Se deberd prestar atencidén particular en elegir el largo correcto
de la barra de soporte torécico para poder maximizar la estabilidad de Ia misma.

Confirmando las medidas fomadas antes
de la operacién con la ayuda de un molde.

5. Con el instrumento plegador, modele la barra seleccionada desde el centro
hacia afuera haciendo pequenos pliegues. Coloque la leva en el plegador en la
posicién “0” (radio minimo) luego mueva la leva a la posiciéon “1” y finalmente a la
posicion "2” (radio maximo). Puede ser necesario exagerar un poco la curvatura
para permitir la presiéon anterior de la pared tordcica y la fuerza hacia abajo del
esternén. Para asegurar una correcta unidn entre la barra y el estabilizador, evite
doblar las extremidades laterales de la barra de soporte toracico. Se moldea la
barra elegida para cada paciente.

La barra seleccionada se moldea con la
forma del paciente




6. Se realizan incisiones tordcicas bilaterales y tfransversales de 2,5 cm sobre las marcas
previamente sefaladas en linea con el punto mdés profundo de la depresiéon del térax
en cada pared tordcica lateral entre las lineas anteriores y de los pliegues axilares medios.
Se levanta la hendidura hecha a partir de las dos incisiones en la parte superior del borde
tordcico sobre el espacio intercostal previamente seleccionado. La barra se coloca en el
térax aproximadamente en el medio de la parte superior del borde torécico.

Colocando el instrumento intfroductor para
realizar la hendidura donde se colocard la
barra torécica.

9. Se coloca lentamente el instrumento infroductor a través del mediastino, inmediatamente
por debajo del esternén y se lo empuja suavemente a través del espacio intercostal en
el lado opuesto. La punta deberd mirar hacia adelante y estar a contacto con el esternén.
Hacer avanzar el dispositivo lo suficientfemente a través de la incision en el lado opuesto de
modo de poder elevar el esterndn y colocar la cinta umbilical.

Se presiona sobre el esterndn para estirar
los tejidos conjuntivos

Incisiones hechas en la zona
previamente senalada.

7. Se ufiliza un tforascocopio de 5 mm y 0° & 30°, para visualizar los 6rganos del pecho durante la

intervencion. Insertar el tubo en la parte derecha del paciente, uno o dos espacios intercostales
por debajo del espacio que ha sido elegido para ubicar la barra de soporte toracico. El tubo
también puede ser utilizado en la incisién izquierda del paciente o en una nueva incisién que se
realice uno o dos espacios intercostales por debajo del espacio elegido. Se deberd insuflar el
térax con CO2 para una correcta visualizacion.

8. Con el instrumento adecuado, ingrese en el térax del paciente para poder realizar la hendidura

donde luego colocard el implante. El instrumento intfroductor pequeno es para los pacientes
que son ninos en edades que van de los 4 alos 12 anos. El infroductor largo es para pacientes
mayores, entre 13 y 18 anos. Uso del instrumento infroductor para realizar la hendidura para la
barra de soporte tordcico.

E| instrumento intfroductor se coloca a través
del térax hasta la incision del lado opuesto.

10. Elevar el esternon levantando el instrumento introductor desde ambos lados del

paciente. Hacer presién por encima y por debajo del esterndén para lograr la

curvatura deseada del mismo. Repetir varias veces de modo de estirar los tejidos

conjuntivos y corregir la deformidad antes de colocar la barra. Corregir el pectus

excavatum elevando el esterndn con el instrumento intfroductor facilita la rotacidn m@

inicial de la barra y mejora la estabilidad de la misma.
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Técnica Quirdargica

11. Se atan dos hilos de cinta umbilical a través del agujero en la extremidad del
instrumento intfroductor y luego se empuja a través de la hendidura quitando el
infroductor desde la parte derecha del paciente. Un hilo se usa como soporte,
mientras que el otro se ata a la barra y se usa para guiarse a fravés de la hendidura.

Cinta umbilical usada para guiar la barra

12. La barra curvada de soporte tordcico se empuja por debajo del esternén desde
la parte derecha del paciente con la curvatura mirando hacia atrds. Cuando la
barra estd en su posicién, se gira con el dispositivo adecuado para este fin,
haciendo que el esterndn y la pared tordcica anterior se levanten hasta la
posicién deseada.

Guiando la barra convexa a través del
pecho con la convexidad de frente a la
parte anterior

13. ESTO HARA NECESARIOS LA ESTABILIZACIO_N DE LA BARRA Y LA COLOCACION DE
UNA SEGUNDA BARRA DETRAS DEL ESTERNON. Generalmente, los pacientes necesitan
solo una barra. En el caso de los pacientes adultos, de contextura fisica mas grande,
que realizan mayor actividad fisica o que tfengan una deformidad mds pronunciada se
podrd necesitar una barra adicional para llegar a una adecuada correccidn del
defecto y lograr la estabilidad de la barra.

Se evaluan la estabilidad del implante y la
correccion del térax.

14. Luego de cada incisién, se realiza una cavidad subcutdnea donde se colocard la
extremidad lateral de la barra con la ayuda del instrumento estabilizador. Se recomienda
el uso de un estabilizador por cada barra implantada para limitar la rotacién de la mismai.
Las edades recomendadas para el uso de los estabilizadores son:

¢ Los pacientes entre 4 y 13 anos usardn un estabilizador por
cada barra implantada

¢ Los pacientes entre 14 y 18 anos usardn un estabilizador por cada barra
implantada, de todos modos, se puede optar por usar dos estabilizadores por :
barra, dependiendo del térax del paciente, el nivel de actividad fisica Estabilizador de prueba (01-3801)
(deportes), el desarrollo muscular y la estabilidad de la barra. para elimplante




15. Se opta por un estabilizador expandido y se lo coloca en el canal mirando hacia adelante y
a1 a2cmde la extremidad lateral de la barra expuesta a través del estabilizador. Después
de haberse calzado adecuadamente, el estabilizador se fija a la barra y se sutura al
musculo. La barra y el estabilizador no deberan estar demasiado atrds ni adelante en el
térax del paciente ya que pueden ocasionar dolores y la erosidn de tejidos.

* Estabilizador expandido - Apto para todos los pacientes en el rango
de edad recomendada.

Estabilizador de prueba (01-3801) para el implante

16. La barray el estabilizador se sujetan mutuamente y se fijan a la pared tordcica con mudltiples suturas
de modo de afirmar la barra y el estabilizador a la pared tordcica y cubrir a ambos con tejido.

El famano y los tipos de sutura actualmente usados son los siguientes:

* Si se utiliza el estabilizador LactoSorb, fijar el estabilizador a la barra con una sutura como la de la
“figura 8” alrededor de la unién de ambos dispositivos con una sutura absorbible de famano “O”.

* Si se utiliza un estabilizador de metal, fijar el estabilizador a la barra con una sutura como la de la

Se utiliza un marcapasos para suturar la “figura 8” alrededor de la unién de ambos dispositivos con una sutura no absorbible de tamano “O”

barray el estabilizador “figura 8~ .
O CON Un MArcapasos numero 3.

de famano “O”, con una gran aguja.

LactoSorb estabilizador ) e Cerrar la herida con una sutura de absorcion rapida,
de tamano pequeno y una venda.

17. Antes de cerrar las incisiones, colocar al paciente en la posicién Trendelenburg, ventilar los
pulmones con presién positiva espiratoria (PEEP, por sus siglas en inglés) de 4 to 6 cm de H20
para prevenir el estancamiento del aire en el espacio pleural.

Paciente listo para la recuperacion

* Fijar los agujeros en la barra y el estabilizador alos musculos de la pared torGcica con sutura no
absorbible o absorbible de tamano “"O” con una aguja UR 6 (Gngulo derecho).

« Fijar el musculo en la barra con “suturas de colchonero” usando suturas de absorcién lenta o répida,

Sutura de los muisculos de la pared tordcica
para poder afirmar el dispositivo

18. En el postoperatorio se deberd hacer una radiografia toracica para controlar
el neumotérax. La radiografia permite ver perfectamente la posicién final de la
barra y se puede hacer en el quiréfano o en la unidad de cuidado intensivo. m@
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Cuidados Postoperatorios del Paciente

Se mantiene al paciente sedado durante los primeros dias (1 a 3) para un mejor
control de los dolores postoperatorios y para evitar un desplazamiento de la barra.
La medicacion y las ferapias dependerdn de la respuesta al dolor que tenga el
paciente y podran incluir el uso de catéteres epidurales, morfina infravenosa para
los dolores episddicos, analgesia controlada por el paciente (PCA, por sus siglas
eninglés) y analgesia oral.

En el postoperatorio, la atencién del personal del hospital es importante para evitar
el desplazamiento de la barra. Los pacientes pueden ser dados de alta cuando
logran caminar solos sin ayuda. Se recomienda seguir las siguientes pautas:

Recomendaciones para el postoperatorio

Dia 1 del postoperatorio

* Siempre que sea posible, hacer salir el paciente de la cama (OOB, por sus siglas
eninglés) y que se sienfe en una silla. Con la ayuda correspondiente, hacer que
se desplace de un lugar a otro. Con ayuda médica del personal del hospital, si
fuera necesario y se recomienda el uso de colchdén con textura de “cartdn de
huevos” (segun las indicaciones)

Evitar los movimientos de flexién de térax o de cinfura
Evitar voltear el cuerpo
Evitar TODA maniobra de giro del cuerpo

Mientras esté despierto hacer que respire profundamente y controlar cada hora
con la espirometria estimulada

Dia 2 del postoperatorio
* Hacer que el paciente salga de la cama'y se siente en una silla con la ayuda
correspondiente

* Hacer que se desplace de un lugar al ofro, siempre que fuera posible, con la
asistencia necesaria, en posicion supina con flexion de caderas

* Evitar los movimientos de flexidn de tdrax o de cintura
e Evitar voltear el cuerpo
* Evitar TODA maniobra de giro del cuerpo

¢ Mientras esté despierto hacer que respire profundamente y controlar cada hora
con la espirometria estimulada

Dia 3 del postoperatorio dia de alta

¢ Hacer que se desplace de un lugar al ofro, con asistencia minima, en posiciéon
supina con flexién de caderas

Evitar los movimientos de flexion de tdrax o de cintura
Evitar voltear el cuerpo
Evitar TODA maniobra de giro del cuerpo

Mientras esté despierto hacer que respire profundamente y controlar cada hora
con la espirometria estimulada

Una vez que se le ha dado el alta, el paciente deberia mantener la postura
correctay limitar las actividades fisicas durante el primer mes. En las siguientes 4 a
6 semanas estd permitida la actividad fisica normail. Las siguientes instrucciones se
han elaborado para ayudar al paciente a que regrese a la actividad fisica normal
y para reducir el riesgo de desplazamiento de la barra.

¢ Se recomienda caminar frecuentemente
¢ Ejercicios de respiracion profunda, dos veces al dia, cada manana y tarde
* El paciente podrd banarse y/o ducharse después de cinco (5) dias

* Durante las primeras cuatro (4) semanas en la casa, evitar los movimientos de
flexiéon de cintura y toda maniobra que implique voltear o girar con el cuerpo

« Durante el primer mes el paciente deberd mantener una postura erguida sin inclinacion.
* Evitar levantar objetos pesados durante los dos (2) meses posteriores a la cirugia
* Evitar hacer deportes durante los primeros tres (3) meses posteriores a la cirugia

¢ Elimplante permanecerd en el paciente por un minimo de dos anos a partir de
la operacién. Si el paciente necesitara atencidn médica de emergencia, se
deberdn seguir las siguientes recomendaciones:

¢ Se recomienda la identificacion de los servicios de MedicAlert®

* Se pueden redlizarimagenes de resonancia magnética del térax y de la parte
superior del abdomen.

« Sifuera necesario, la desfibrilacion cardiaca se realiza colocando las paletas
adelante y atrds para enviar el estimulo eléctrico al corazén

El paciente deberd visitar a su médico regularmente para la evaluacion de la
pared tordcica. Se retira el implante cuando se considera que la pared tordcica
estd lo suficientemente fuerte como para soportar el esternén. Generalmente,
siguiendo las instrucciones, la barra permanece implantada por un minimo de 2
anos hasta un maximo de 3 anos.

Retiro de la barra

1. Bajo anestesia tofal, se realiza una cirugia, en cardcter de intervencion para
paciente no-hospitalizado, para la remocién de barra(s) y estabilizador(es). El
paciente se coloca en posiciéon supina con los brazos separados. Se realizan las
incisiones en los mismos puntos en los que se hizo el implante.

2.Laincisién permitird acceder a la punta lateral de la barra de modo de poder
quitar estabilizadores y todo tipo de suturas restantes. La barra de soporte se
quita empujando la misma a través de la incision, mientras se gira al paciente
hacia el lado opuesto.

3.Las incisiones se cierran con suturas absorbibles. Se recomienda una radiografia
postoperatoria del térax.
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Advertencias y Precauciones Sobre el Sistema de Barra de Soporte Toracico

Descripcion

La barra de soporte tordcico y los estabilizadores de Biomet Microfixation

son implantes quirdrgicos para el tratamiento de la deformacion del pectus
excavatum. La barra de soporte tordcico le ofrece al cirujano la posibilidad
de reacomodar estructuras dseas (esterndn) aplicando fuerza desde adentro
hacia fuera y eliminando la deformidad en forma de “embudo”. El dispositivo
deberia quitarse cuando se ven claramente los cambios en la forma del
pecho. La barra de soporte tordcica y los estabilizadores estén hechos de
acero inoxidable, ASTM F 138.

Indicaciones

Pectus Excavatum y otras deformidades del esterndn.

Contraindicaciones

1. Pacientes con condiciones mentales o neurolégicas particulares
que no pueden seguir instrucciones.

2. Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad mental.

3. Pacientes con calidad o cantidad insuficiente de hueso o tejido
fibroso para permitir el remodelado.

4, Infeccidén

Advertencias y precauciones

La barra de soporte toracico brinda al cirujano una forma de tratamiento del
pectus excavatum, una deformidad congénita a menudo acompanada de
falta de aliento en los ninos. El dispositivo no ha sido concebido para reemplazar
estructuras de la pared torécica. Si bien el dispositivo tiene como objetivo
ampliar la cavidad tordcica eliminando las caracteristicas de la deformidad,

no es posible determinar de antemano la magnitud del cambio de estructura
que se observard inicial o permanentemente en cada caso. El cirujano debera
contar con un conocimiento completo en lo respectivo alos implantesy al
procedimiento quirdrgico antes de llevarse a cabo la cirugia. Es importante
elegiry colocar correctamente el implante. Es necesaria una planificacion pre-
operatoria con el fin de identificar el tamano del implante y la posicién final mdas
convenientes. El cirujano debe evitar doblar el dispositivo en dngulo cerrado,

en la direccién equivocada o en la ubicacion de un agujero. Elimplante se
podria dislocar, desplazar o virar como resultado de una eleccidn errébnea del
dispositivo, estabilizacion incorrecta, falta de sutura del (de los) dispositivo(s) o
actividad prematura por parte del paciente luego de la cirugia.

Si bien se fija el implante en su sitio de forma mecanica (mediante sutura),

es preciso proceder con cuidado para asegurarse de que el dispositivo se
encuentre en rigida yuxtaposicion a la zona de la deformidad, lo cual se
demostrard por la eliminacién total o parcial de la deformidad observable. Si
no se logra al menos una eliminacién parcial de la deformidad, es posible que
se requiera la utilizacion de una segunda barra de soporte toracico o de un
método alternativo de tratamiento. Durante la intervencion quirdrgica y durante
la colocacidn del implante, es necesario obrar con sumo cuidado a fin de
evitar el contacto del implante o los instrumentos con el corazdn y pulmones, ya
qgue ello puede causar la muerte o lesiones permanentes al paciente. Cuando
se piense en retirar el dispositivo, el cirujano debe considerar los riesgos v los
beneficios al tomar la decisidn de retirar el implante. En esos casos en que se
observen senales de un cambio de forma adecuado, se deberd proceder

a retirar el dispositivo. A dicho procedimiento deberd seguir un periodo de
supervisién postoperatoria para verificar si se presenta una reaparicién de

la deformidad. En el caso de tener una reaparicion, posiblemente resulte
necesario aplicar un fratamiento secundario o alternativo. Los implantes
quirdrgicos no deben utilizarse nunca mds de una vez. Aunque el implante
parezca estar intfacto, es posible que presente imperfecciones, defectos o
zonas de desgaste interno, como consecuencia de lo cual puede llegar a
romperse o fallar en su rendimiento.

Advertencias al paciente

El cuidado y la supervisién durante el postoperatorio son importantes. Los
dispositivos de fijacidon metdlicos no son capaces de soportar los niveles de
actividad nilas cargas que tolera una pared tordcica normal y sana. Elimplante
se puede aflojar, desplazar, doblar o quebrar si se 1o somete a soportar peso,
cargas, actividades muy infensas o lesiones fraumaticas. El cirujano deberd
advertir al paciente de la necesidad de limitar sus actividades de la manera
correspondiente. La limitacidn de las actividades fisicas puede ser particular

a cada paciente y éste debe ser advertido que de no cumplir con las
instrucciones postoperatorias dadas se podrdn ocasionar las complicaciones
antes explicadas. El paciente debe estar informado y advertido que la
deformidad o cierto grado de deformidad puede permanecer adn después del
fratamiento. Ademads, antes de la intervencién, el paciente debe estar advertido
de los riesgos generales de la cirugia y de los posibles efectos adversos tal y
como se indican a continuacion.




Posibles efectos adversos

1. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reacciéon alérgica
al material del implante.

2. Dolor, molestia o sensacion anormal debidos a la presencia del dispositivo.

3. Trauma quirdrgico, lesidén de nervios permanente o temporal, lesion
permanente o femporal del corazdn, pulmones y ofros drganos,
estructuras o tejidos del cuerpo.

4, Irritacién dérmica, infeccidn y neumotdrax.
5. Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del implante.

6. Correccion incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicion
de la misma, antes o después de retirarse el implante.

7. Lesidon permanente o muerte.

Esterilidad

Antes de la implantacioén, esterilice la barra de soporte tordcico al vapor
mediante el uso de un equipo de esterilizacién por vapor que haya sido
validado debidamente. Siga las recomendaciones para el ciclo minimo
recomendado para la esterilizacién por vapor validadas por Biomet
Microfixation bajo condiciones de laboratorio. Los usuarios individuales
deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave utilizados in
situ, incluyendo la validacidn in situ de los parédmetros de ciclo minimo
recomendado descritos a confinuacion.

Esterilizador sometido a vacio previo (alto vacio)

Temperatura: 132° Celsius (270° Fahrenheit)
Tiempo de exposicion: Cuatro (4) minutos
Tiempo de secado: Treinta (30) minutos COMO MINIMO

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que
cualquier método de envasado o material, incluido un sistema de depdsito
reutilizable rigido, sea apropiado para su uso en el proceso de esterilizacion
y mantfenimiento de la esterilizacion en las instalaciones sanitarias. Se deben
hacer pruebas en el centro médico sanitario para garantizar las condiciones
esenciales para la esterilizacion. Biomet Microfixation desconoce los

métodos de utilizacion, los procedimientos de higiene sanitaria y la
poblacién microbioldgica de cada hospital. Es por ello que, Biomet
Microfixation no puede garantizar la esterilidad del producto, aun cuando se
sigan estas instrucciones.

Precaucion: La Ley Federal (EE.UU.) limita el permiso de venta de estos
dispositivos a los médicos autorizados.

Los cirujanos tratantes y todo el personal que participe en el manejo
de estos productos son responsables de adquirir los conocimientos
y la capacitacion adecuados dentro del margen de las actividades
relacionadas con el manejo y la utilizacion de este producto.

Informacion sobre la técnica de la barra
de soporte toracico:

1.Nuss D, Kelly RE, Croitoru D, Katz M. “A 10 anos de la Técnica minimamente
invasiva para la reparacioén del pectus excavatum: Ultimos avances y estudio
critico de la cuestion” (A 10-Year o a Minimally Invasive Technique for the
Correction of Pectus Excavatum). Journal of Pediatric Surgery, Vol 33, N° 4
(Abril), 1998: pags 545-552.

“Laintervencién de Nuss” (The Nuss Procedure) video, Children’s Hospital of
the King’s Daughters and Eastern Virginia Medical School, 1998.

Véase el folleto del producto para mayores detalles sobre las consideraciones
y advertencias. Las pruebas de resistencia fueron realizadas en Biomet
Microfixation, Jacksonville, Florida.

Direcciones de contacto:

Dr. Donald Nuss, M.B., Ch.B., FA.C.S., (C), FA.AP.
601 Children’s Lane, Suite 5B
Norfolk, VA 23507
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Lo que a usted le fascina sobre su cuerpo es lo que nos motiva. Es por eso que
estamos siempre atravesando las fronteras de la ingenieria para lograr productos
que lo ayuden a mantener la forma humana tan gloriosa como fue creada. Para
conocer mds acerca de nuestros productos, llame al 904-741-4400 6 visitenos en

biometmicrofixation.com. Nos encantaria conversar con usted sobre el futuro.
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Para obtener mds informacién sobre la barra de soporte tordcico contdctenos en:

SEDE CENTRAL
1520 Tradeport Drive * Jacksonville, FL 32218-2480
Tel (904) 741-4400 e Linea Gratuita (800) 874-7711 ¢ Fax (?04) 741-4500 ¢ Fax de Pedidos (?204) 741-3059
www.biometmicrofixation.com

EUROPA
Toermalijnring 600 ¢ 3316 LC Dordrecht » The Netherlands
Tel +31 78 629 29 10 » Fax 31 78 629 29 12
e-mail: europe@biomet.com

Este folleto se presenta para mostrar la técnica quirdrgica, la seleccion de pacientes y el protocolo postoperatorio utilizado por el Dr. Donald Nuss. Como fabricante de este dispositivo, Biomet Microfixation no
ejerce la medicina y no recomienda este producto o técnica quirdrgica para el uso en un paciente especifico. El cirujano que coloca cualquier implante debe determinar el instrumento y el procedimiento quirdrgico
apropiado para cada paciente. Los instrumentos publicados en este folleto pueden no estar patentados para el uso o para la venta en su pais. Por favor contéctese con su distribuidor local para conseguir
informacioén acerca de la disponibilidad de este producto. La informacién que contiene este follefo estd dirigida sélo a cirujanos y distribuidores y no a los pacientes. Todas las cirugias conllevan riesgos. Para obtener
r32k0810 informacion adicional, por favor lea las instrucciones en el envase ¢ visite nuestra pdjina sitio web: www.biometmicrofixation.com ¢ llame al 1-800-874-7711. BMF00-2500SP



