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‘WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR

PECTUS SUPPORT BAR SYSTEM
ATTENTION OPERATING SURGEON

DESCRIPTION

The Biomet Microfixation Pectus Support Bar and stabilizers are surgical implants intended to aid treatment of Pectus Excavatum deformity.
The Pectus Support Bar provides the surgeon with a means to reposition bony structures (sternum, breastbone) by applying internal force
outwardly eliminating the funnel shape deformity. The device should be removed when remodeling is evident. The Pectus Support Bar and
stabilizers are made from Stainless Steel, ASTM F 138.

INDICATION
Pectus Excavatum and other sternal deformities.

CONTRAINDICATIONS

1 Patients with mental or neurological conditions who are unwilling or incapable of following instructions.
2. Patients presenting metal sensitivity reactions.

3 Patients with insufficient quantity or quality of bone or fibrous tissue to allow remodeling.

4 Infection

WARNINGS AND PRECAUTIONS
The Pectus Support Bar provides the surgeon with a means of treating Pectus Excavatum, funnel chest, a congenital deformity often
accompanied by shortness of breath in children. The device is not intended to replace chest wall structures. While the device is intended to
expand the chest wall cavity eliminating the features of the deformity, the degree of initial reshaping and permanent remodeling for each case
cannot be predetermined.

‘The surgeon is to be thoroughly familiar with the implants and the surgical procedure prior to surgery. The correct selection and placement of
the implant is important. Preoperative planning to determine the most appropriate size and final position of the implant is required. The
surgeon should avoid sharp bends, reverse bends, or bending the device at a hole. The implant can become dislodged, shift, or flip as a result
of improper device selection, improper stabilization, not suturing the device(s), o patient activity too soon after surgery. Even though the
implant is mechanically fixed (sutured) in position, care is to be taken to assure that the device is rigidly in apposition to the area of the
deformity, as demonstrated by total or partial elimination of the visible deformity. If the deformity is not partially climinated, a secondary
Pectus Support Bar may be required or an alternative method of treatment is to be considered. During the course of the surgical procedure, and
during implantation, extreme care is to be taken o avoid contact with the heart and lungs with cither the implant or instruments, as contact to
these organs can cause death or permanent injury to the patient. When considering removal, the surgeon should weigh the risks verses benefits
when deciding when to remove the implant. Where evidence of adequate remolding is present, removal should be performed. Implant removal
is to be followed by post operative monitoring to check for reoccurrence of the deformity. Where reoccurrence is encountered, a secondary
treatment or alternative treatment may be necessary.

Surgical implants should never be reused. Even though the implant may appear undamaged, it may have imperfections, defects, or internal
stress patterns which may lead to breakage or inadequate performance.

PATIENT WARNINGS
Post operative care and monitoring is important. Metallic fixation devices cannot withstand activity levels and loads equal to those placed on a
normal healthy chest wall. The implant can loosen, migrate, bend, or break as a result of weight bearing, load bearing, strenuous activity, or
traumatic injury. The patient is to be warned by the operating surgeon to limit activities accordingly. Limitation of physical activities may be
unique to cach patient and the patient should be warned that noncompliance with post operative instructions could lead to complications
described above. The patient must be made aware and warned that the deformity or some degree of deformity may be present even after
treatment. In addition, the patient is to be warned of general surgical risks and possible adverse effects as listed, prior to surgery.

POSSIBLL ADVERSE EFFECTS
Metal sensitivity reactions or allergic reaction to the implant material.

2 Pain, discomfort, or abnormal sensation due to the presence of the device.

3 Surgical trauma; permanent or temporary nerve damage, permanent or temporary damage to heart, lungs, and other organs, body
structures or tissucs.

4 Skin irritation, infection, and pneumothorax.

5. Fracture, breakage, migration, or loosening of the implant.

6. Inadequate or incomplete remodeling of the deformity or retum of deformity. prior to or after removal of implant.
7. Permanent injury or death.

STERILITY

Steam sterilize the Pectus Support Bar prior to implantation using steam sterilization equipment which has been properly validated. Following
is a recommended minimum cycle for steam sterilization that has been validated by Biomet Microfixation under laboratory conditions.
Individual users must validate the cleaning and autoclaving procedures used on-site, including the on-site validation of recommended minimum
cycle parameters described below.

Pre-vacuumed Steam Sterilization (Hi-VAC) Wrapped:

Temperature: 270° Fahrenheit (132° Celsius)
ime: Four (4) minutes
Drying Time: “Thirty (30) minutes MINIMUM

Health care personnel bear the ultimate responsibility for ensuring that any packaging method or material, including a reusable rigid container
system, is suitable for use in sterilization processing and sterility maintenance in a particular health care facility. Testing should be conducted
in the health care facility to assure that conditions essential to sterilization can be achieved. Since Biomet Microfixation is not familiar with
individual hospital handling methods, cleaning methods and bioburden, Biomet Microfixation cannot assume responsibility for sterility even
though the guideline is followed.

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

Operating Surgeons and all personnel involved with handling these products are responsible for attaining appropriate education and
training within the scope of the activities with which they are involved in the handling and use of this product.

Authorized Representative in EC: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF313XA, UK.
Phone:  (+44) 1656 655221
Fax:  (+44) 1636 645454
European Sales Headquarters: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Phone:  (+31) 78 62929 10
Fax:  (+31)7862929 12

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI POKYNY K
POUZITI SYSTEMU PECTUS SUPPORT BAR
POKYNY PRO OPERATERA

POPIS
Pectus Support Bar (pektordlni podpémi dlaha) a stabilizitory Biomet Mi jsou chi implantity uréené k pouZiti pii 16¢bé
deformity pectus excavatum. Pomoci dlahy Pectus Support Bar lze chirurgicky napravit kmmi stavbu (sternum, hrudni kost) pouzitim vnitini
sily smérem ven, coz vede k odstranéni deformity ndlevkovitého tvaru. Implantit musi byt vyitat, jakmile je ogividné docileno Zidouciho
tvaru. Dlaha Pectus Support Bar a stabilizitory jsou vyrobeny z nerezové oceli ASTM F ns

INDIKACE
Pectus excavatum a jiné sternélni deformity.

KONTRAINDIKACE
1 Pacienti, ktefi nejsou ochotni dodrZovat pokyny nebo jejich dusevni nebo neurologicky stav to nedovoluje
2, Pacienti s alergickymi reakcemi na kovy

3 Pacienti s nedostatetnou kvantitou & kvalitou kosti nebo fibrézni vazivové tkang zabrafiujici remodelovani
4 Infekee

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI POKYNY

Pomoci dlahy Pectus Support Bar Ize chirurgicky Iécit kongenitalni deformitu pectus excavatum, tj. nalevkovity hrudnik, kterd je u déti Gasto
doprovizena dusnosti. Implantit neslouzi jako nihrada Gisti hrudni stény. Implantit je uréen ni hrudni dutiny a odstranéni piiznakit
deformity. Stupefi inicialni a permanentni remodelace v jednotlivych pripadech oviem nelze urdit predem.

Chirurg musf byt pred provedenim operace dikladné obeznamen s implantaty a chirurgickym postupem. DileZitou roli hraje sprévn volba a
spravné umisténi implantitu. V' rmei predoperacniho plinovani je nutno urcit nejvhodngjsi velikost a konetné umisténi implantdtu. Chirurg
nesmi implantét ohjbat do ostrého Ghlu, zpét nebo v misté otvort. Neni-l implantit sprvné zvolen, stabilizovin &i pfipevnén nebo je-l
pacientova aktivita zahdjena rzy po operaci, mize dojit k premisténi, posunuti nebo obriceni implantitu. 1 kdyZ je implantit
‘mechanicky upevnén (pfisit), je zapotiebi dbit na zajisténi pevného piipojeni implantitu s oblasti deformity, projevujiciho se dplnym nebo
Castecnym odstranénim viditelné deformity. Nedojde-li k ¢asteénému odstranéni deformity, musi byt popiipadé implantovana sekundarni
dlaha Pectus Support Bar nebo musi byt zvizena alternativni lécebni metoda. Je mimoradné dilezité, aby bylo zajisténo, ze behem
chirurgického zékroku a implantace nedojde ke kontaktu implantétu nebo instrumentis se srdcem & s plicemi. Kontakt s témito organy mize
zplisobit smrt nebo permanentni zranéni pacienta. Pfi rozhodoviéni o vhodné dobé vyjmuti implantitu musi chirurg zvzit viechny Klady a
Zipory. Dostavi-li se priznaky adekvitni remodelace, je tieba implantdt vyjmout. Po vyjmuti implantitu musi nasledovat pooperativni
pozorovini za tielem zjisténi piipadného opétovného vyskytu deformity. Dojde-li k opétovnému vyskytu deformity, miiZe sc objevit nutnost
zahdjit sekundami ¢ alternativni 1é¢bu.

implantity nesmi byt v Zdném pfipadé pouzity opakované. I kdyZ je implantat zdénlivé neposkozeny, mize vykazovat vady,
nterni zatizen, kierd by mohla vést ke zlomeni & k neadekvatni tginnosti implantétu.

UPOZORNEN{ PRO PACIENTA
Dillezitou roli hraje pooperacni péce a pozorovini. Kovové fixaéni prostiedky nesnesou stejné zatizeni a intenzitu innosti jako normdlni
zdrava hrudni s i i éni. i i i i \ i
mechanického zatizeni, naméhavé aktivity nebo traumatického zranéni. Chirurg musi pacienta upozomit na wileité omezeni aktvi, Nuné
omezeni telesnych aktivit mize bjt u jednotlivych pacienti riizné a pacient musi byt upozomén na skutetnost, Ze v pripadé nedodrzeni
pooperacnich pokynit mohou nastat vi3e uvedené komplikace. Pacient musi byt upozomén a varovén, Ze se deformita mize vyskytovat i po
provedeni 16eby, a to v plném rozsahu nebo &stetné. Pacient musi byt pred operaci rovnéZ upozomén na vicobeend chirurgickd rizika a
varovén pred niZe uvedenjmi moznymi nezidoucimi tcinky.

MOZNE NEZADOUCH UCINKY

1. Citlivost na kovy nebo alergickd reakce mutenal implantitu

2. Bolest, potiZe nebo abnormalni pocifovani pfitomnosti implantitu

3 Operacni trauma, permanentni nebo pmhodnc poranéni nervi, srdce, plic a jinjch organd, télnich struktur nebo tkini

4 Podrézdéni pokozky, infekce a pneumotorax

5. Zlomeni, prasknuti, migrace nebo uvolnéni implantitu

6. Neadekvatni nebo neiplna remodelace deformity & névrat deformity pred vynétim implantétu nebo po ném

7. Trvalé zranéni nebo smrt

STERILITA

Diaha Pectus Support Bar musi bjt pred implantaci sterilizovéna pomoci patfiéné plo\'clcncho pamiho sterlizacniho zafizeni. Dile je uveden
minimdlni doporucen; cyklus sterilizace parou, ktery byl schvlen Biomet Jednotlivi uzivatelé

pod
musi provéit viastni Sistici a autoklévni postupy vetné potvrzeni vhodného minimalniho cyklu v j

STERILIZOVANO VE VAKUU (HI-VAC)
Zabaleno
Teplota: 270° F (132%‘)
Doba piisobeni: 4 minut
Doba schnuti: 30 minut MINIMAI NE

Zdravotni pracovnici nesou koneénou zodpovédnost za zajisténi toho, e obaly véetné pevnyeh nidob pro opakované pouit jsou vhodné pro
sterlizaci v daném adravotnickém zafizeni. Zdravotni zafizeni musi vykonat testy k oveien podinek steilizace. Jelikoz Biomet

neznd postupy v zatizenich, pouzivané metody Cisténi a stupeii biologické zdtéze, spoletnost nemiize
prijmout zodpovédnost za <lcn|1|u iph nisledovani nivodu.

Upozornéni: Podle federdlnich zékonii (USA) miZe byt tento produkt prodin pouze lékafem nebo na lékaisky predpis.

Operatér a viechny osoby manipulujici s témito produkty jsou zodpovédné za udrovini prislusné kvalifikace a Skoleni v rozsahu
Einnosti zahrnujicich manipulaci a pouZivini tohoto produktu,

Autorizovany zistupce v EU: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Velki Britanie
Tel: (+44) 1656 655221

ax: (+44) 1656 645454

Evropskd prodejni centrila: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Tel:  (+31)7862929 10
Fax  (431)7862929 12

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER FOR

TIL KIRURGEN

BESKRIVELSE _
Biomet ! pectus-skinne og er kirurgiske der er beregnet il anvendelse i behandlingen af deformiteten
pectus excavatum,. Pectus-skinnen giver kirurgen mulighed for at flyte knoglestrukturer (stemum) ved at Pdrm indvendig krafl udad, si den

tragtformede deformitet elimineres. Implantatet skal fjemes, nir indgrebets resultat er og er
fremstillet af rustfiit stal, ASTM F 138.

INDIKATION
Pectus Excavatum og andre sternale deformiteter.

KONTRAINDIKATIONER
1. Patienter med psykiske eller neurologiske ilstande, der ikke er villige til ~ eller ikke evner - at folge anvisningerne
2 Patienter med overfolsomhed over for metal.

3. Patienter, der har sé ringe knoglem:engde eller -kvalitet eller fibrost viev, at ombygning ikke er mulig.

4 Infektion

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Pectus-skinnen giver kirurgen mulighed for at behandle pectus excavatum (tragtbryst), som er en kongenit deformitet, der ofte folges af
Korténdethed hos bom. Produktet er ikke beregnet il at fungere som erstatning for brystvaegstrukturer. Selvom produktet er beregnet til at
udvide og dermed fjeme Kan graden af indledende omformning og permanent ombygning ikke fastlegges pa
forhand for h\::n enkelt tilfalde.

Kirurgen skal have indgdende kendskab til implantaterne og den kirurgiske procedure, inden indgrebet pibegyndes. Korrekt udveelgelse og
placering af implantatet er vigtigt. Plankegning inden indgrebet med henblik pa fastlzggelse af implantatets storrelse og endelige placering er
pikrevet. Kirurgen skal undg at boje implantatet for kraftigt eller bagud eller at boje et ved et hul. Implantatet kan losne sig, vandre eller
vendes om som folge af forkert valg af implantat, utilstrekkelig fiksering, manglende suturering af implantatet eller hvis patienten udover
aktiviteter for tidligt efter indgrebet. Selvom implantatet fikseres mekanisk (sutureres), skal man sikre sig, at det sidder stift i forhold til det
deforme omréde, hvilket ses ved en hel eller delvis eliminering af den synlige deformitet. Hvis deformiteten ikke er elimineret helt eller
delvist, kan det vere nodvendigt at anvende yderligere en pectus-skinne, eller en alternativ behandling kan overvejes. Under det kirurgiske
indgreb og under implantation skal der udvises stor forsigtighed for at undgd, at implantat og instrumenter kommer i kontakt med hjerte og
lunger, da det for patienten kan medfore permanent skade cller dodsfald. Hvis der er tale om fjenelse af implantatet, bor kirurgen afveje risici
kontra fordele for s4 vidt angdr tidspunktet for fjemelse. Hvis der er tegn p tilstrazkkelig omformning, bor implantatet fjemes. Efter fjemnelse
af implantatet skal overvigning postoperativt iverksttes for at kontrollere, at deformiteten ikke gendannes. Hvis det konstateres, at
deformiteten er gendannet, kan gentagen behandling eller en alternativ behandling veere pékreevet.

Kirurgiske implantater mi aldrig genbruges. Sclvom implantatet kan forckomme at vaere ubeskadiget, kan det have defekter cller indvendige
som kan fore til cller

ADVARSLER TIL PATIENTEN
Pleje og er vigtigt af metal kan ikke holde il de aktivitetsniveauer og belastninger, som en
normal, sund brystveg kan. Implantatet kan losne sig, vandre, bojes eller gé i stykker som folge af vegtlofining, anstrengende akiviteter eller
ovrige belastninger eller traumer. Patienten skal af kirurgen advares om, at vedkommendes aktivitetsniveau skal begrenses tilsvarende.
Begransningen af de fysiske akiviteter kan gelde individuelt for hver patient, og patienten skal advares om, at manglende overholdelse af
in fore til Patienten skal gore pd og advares om, at deformiteten, eller cn vis grad af
deformitet, kan forekomme efter behandling. Desuden skal patienten inden indgrebet advares om de generelle kirurgiske risici og mulige
bivirkninger.

MULlGh BIVIRKNINGER
Allergiske reaktioner over for metal eller implantatets materialer.

z Smerter, ubehag eller unormal folelse som folge af implantatets tilstedeveerelse.

3 Kirurgisk traume; permanent eller midlertidig nervebeskadigelse, permanent eller midlertidig beskadigelse af hjerte, lunger og andre
organer samt kropsstrukturer og vaev.

4, Hudirritation, infektion og pneumothorax.

5. Implantatet kan gé i stykker, losne sig eller vandre.

6 U cller y af cller af inden eller efter flemelse af
implantatet.

7 Dod eller varig skade

STER]LITET
i skal inden med anvendelse af godkendt dampsteriliseringsudstyr. Er folgende en anbefalet

mmmul Lyum Tor dampsteriliering, der er godkendt af Biomet under brugere skal godkende
pi samt lokal af anbefalede parametre for den minimale cyklus, som

bcskle\'el hcrundcr

VAKUUMPAKKET STERILISATOR (HI-VAC)
Indpakket
Temperatur: 270° F (132°C)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torretid: 30 minutter MINIMUM

Sundhedspersonale har det fulde ansvar for at sikre, at alle emballagemetoder eller materiale, samt et genbrugeligt fast beholdersystem, er egnet
il brug ved og i en given Testning bor udfores i sundhedsfaciliteten for at sikre, at
de vigtigste betingelser for sterilisering overholdes. Da Biomet Microfixation ikke er bekendt med de enkelte hospitalers handteringsmetoder,
rengaringsmetoder og miljomassige forskrifter, kan Biomet Microfixation ikke pitage sig ansvaret for steriliteten, heller ikke selvom
retningslinierne folges.

Bemzrk: Ifolge amerikanske regler mé dette produkt kun swelges af en lzege ller efter lzgeordination.

Kirurger og al personel, der er involveret i hindtering af disse produkter, er ansvarlige for opnielsen af korrekt opleering og trning
inden for aktivitetsomradet, der er involveret i hindteringen og brugen af dette produkt.

Autoriseret repraesentant i EU: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates
Bridgend, South Wales
CF313XA, UK.
Telefon: (+44) 1656 655221
Telefax: (+44) 1656 645454
Europeisk hovedkontor: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Telefon: (+31) 78 629 29 10
Telefax: (+31) 78 62929 12

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN VOOR

PECTUSS]

CUNBEUGELSYSTEEM

TER ATTENTIE VAN DE OPERERENDE CHIRURG

BESCHRIJVING

De Biomet en Zij voor de van pectus excavatum
thorax). Met de Kan do chinarg benige structuren (sternum, borstbeen) reponeren door inwendige kracht

buitenwaarts aan te wenden zodat de trechtervormig wordt Het hulpmiddel moet worden verwijderd als de correctic

duidelijk zichtbaar is. De en zijn uit roestvrij staal ASTM F 138.

INDICATIE

Pectus excavatum en andere misvormingen van het borstbeen.

CONTRA-INDICATIES
1 ten met psychi
2 Pallcnlen die gevoelig zijn voor metaal.

3 Patiénten waarbij de geringe kwantiteit of kwaliteit van het bot of het bindweefsel geen correctie mogelijk maakt.
4 Infctie.

che of neurologische problemen die niet bereid of in staat zijn om instructies o te volgen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
De pectussteunbeugel is een chirurgisch middel voor de behandeling van pectus excavatum (trechterborst), een aangeboren misvorming die
vaak gepaard gaat met kortademigheid bij kinderen. Het hulpmiddel dient niet om borstkaswandstructuren te vervangen. Het hulpmiddel dient
om de borstkasholte it te zetten en zodoende de misvorming te corrigeren, maar de mate van aanvankelijke en blijvende correctie kan voor elk
geval nict vooraf worden bepaald.

De chirurg moet voor de operatie goed vertrouwd zijn met de implantaten en de chirurgische ingreep. De juiste selectie en plaatsing van het
implantaat zijn belangrijk. Vor de operatie moet de beste maat en definitieve positie van het implantaat worden bepaald. De chirurg mag het
hulpmiddel niet scherp buigen, heen en weer buigen of buigen bij een gat. Het implantaat kan loslaten, verschuiven of omdraaien als het slecht
is gekozen, niet goed is gestabiliscerd of niet is gehecht, of als de patiént te kort na de operatie lichaamsbeweging neemt. Ook al is het
implantaat mechanisch op zijn plaats vastgezet (gehecht), moet er zorgvuldig op worden gelet dat het stijf tegen het misvormde gedeclte
aanligt, zoals uit de volledige of gedeeltelijke verdwijning van de zichtbare misvorming moet blijken. Als de misvorming niet gedeeltelijk is
verdwenen, is er wellicht een secundaire pectussteunbeugel vereist of moet er tot cen andere behandelingsmethode worden overgegaan. Tiidens
de chirurgische ingreep en de implantatie, moet er zeer goed op worden gelet dat het implantaat of de instrumenten niet met de longen en het
hart in contact komen, omdat contact met deze organen kan leiden tot overlijden of blijvend letsel bij de patiént. De chirurg moet de risico's en
voordelen tegen elkaar afwegen alvorens te beslissen wanneer het implantaat te verwijderen. Als er tekenen aanwezig zijn dat de misvorming
voldoende is gecorrigeerd, moet het implantaat worden verwijderd. Na verwijdering van het implantaat moet de patiént postoperatief worden
gevolgd om na te gaan of de misvorming opnicuw optreedt. Als de misvorming opnieuw optreedt, is een secundaire behandeling of cen andere
soort behandeling wellicht noodzakelijk.

Chirurgische implantaten mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Een implantaat dat er onbeschadigd uitziet, kan gebreken, defecten of inteme
spanningspatronen hebben die tot breking of gebrekkige werking kunnen leiden.

PATIENTWAARSCHUWINGEN

Postoperatieve zorg en controle zijn belangrijk. Metalen fixatichulpmiddelen zijn niet bestand tegen de lichaamsbeweging en de belasting
waartegen cen normale, gezonde borstkaswand bestand is. Het implantaat kan loslaten, migreren, buigen of breken door gewichtsbelasting,
belasting, of letsel. De opererende chirurg moet patiénten erop wijzen hun lichaamsbeweging
overeenkomstig te beperken. De mate waarin lichaamsbeweging moet worden beperkt, verschilt wellicht van patiént tot patiént. De patiént
moet erop gewezen worden dat het niet opvolgen van postoperatieve instructies kan leiden tot bovenstaande complicaties. De patiént moet
ervoor worden dat de geheel of aanwezig kan blijven na de behandeling. Voor de ingreep moet de
patiént ook worden gewezen op de risico’s van chirurgische ingrepen in het algemeen en de bekende bijwerkingen.

MOGELIJKE BIJWERKINGE!

1. Gevoeligheid voor metaal of allergische reactic op het implantaatmateriaal

2. Pijn, ongemak of abnormale door de van het hulpmiddel.

3 Chirurgisch traums; bljvende of tijdelijke zenuwbeschadiging, bljvende of jdelijke beschadiging van het hart, de longen en andere
organen, lichaamsstructuren of -weefsels.

4 Huidirritatie, infectic en pneumothorax.

EX Barsten beken, igreren oflaten van et implnizat.

6 of correctie van ing of terugkeer van de misvorming, voor of na de verwijdering van het
\mplunlanl

7 Permanent of dodelijk letsel

STERILITEIT

Voor de implantatie moet u de pectussteunbeugel met stoom steriliseren met gebruik van stoomsterilisaticapparatuur die op de juiste wijze is
gevalideerd: Dan kunt u gebruik maken van de hieronder beschreven voor die door Biomet

onder laboratoriumeondities gevalideerd is. Individucle gebruikers diencn de reinigings- en autoclaafprocedures ter plaatse te valideren,
inclusief de validatie ter plaatse van de aanbevolen minimum cyclusparameters die hieronder beschreven worden.

PREVACUUM STERILISATOR (HI-VAC)
Ingepakt
Temperatuur: 270° F (132°C)
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten MINIMAAL

De medische staf is in laatste instantie verantwoordelijk voor controle of de i of het inclusief cen
herbruikbaar inflexibel containersysteem, geschikt s voor gebruik tijdens het sterilisaticproces en of de steriiteit in cen bepaalde medische
instelling gehandhaafd wordt. Er dl::nen tests te worden uitgevoerd in de medische instelling om er zeker van te zijn dat aan de condities die
nodig zijn voor sterilisatie voldaan kan worden. Aangezien Biomet Microfixation niet op de hoogte is van de wijze van hantering, de
reinigingsmethoden en de bioburden in individucle kan Biomet geen vaarden voor de
steriliteit, zelfs wanneer men zich aan de richtlijn houdt.

Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden
verkocl

De opererend chirurg en al het personcel dat betrokken is bij het hanteren van deze producten worden geacht de juiste opleiding en
training genoten te hebben binnen het kader van de activiteiten waarbij zij betrokken zijn in verband met het hanteren en gebruik van
dit product.

Erkend vertegenwoordiger in de EU: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Groot-Brittannié
Telefoon: (+44) 1656 655221
Fax:  (+44) 1636 645454
Hoofdkantoor Europese verkoop: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Telefoon: (+31) 78 629 29 10
Fax:  (+31)7862929 12

VAROITUKSET JA VAROTOIMET KOSKIEN

RINNAN TUKITANKOJARJESTELM
TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

TUOTTEEN KUVAUS

Biomet Microfixationin rinnan tukitanko (Pectus Support Bar) ja vakauttajat ovat kirurgisia implantteja, joiden tarkoituksena on hoitaa Pectus
Excavatum -epiimuodostumaa (kuopparintaa). Rinnan tukitangon avulla kirurgi voi sijoittaa luurakenteet (rintalasta, rintaluu) uudelleen
painamalla rintakehi sisiselld voimalla ulospiin. Niin voidaan eliminoida suppilomuotoinen epimuodostuma. Laite on poistettava, kun
rinnan muoto on selviisti muuttunut. Rinnan tukitanko ja vakauttimet on valmistettu ruostumattomasta teriiksestid, ASTM F 138.

KAYTTOAIHE
Pectus Excavatum (kuopparinta) ja muut rinnan epiimuodostumat.

KAYTON VASTA-ATHEET
Mentaalinen tai neurologinen potilas, joka ei halua tai ei pysty noudattamaan ohjeita

2 Potilaat, joilla metalli aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.
3 Potilaat, joiden luun tai sidekudoksen méiré tai laatu ci riité rinnan muodon muuttamiseen.
4. Infektio

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Rinnan tukitangon (Pectus Support Bar) avulla kirurgi voi hoitaa Pectus Excavatumia (eli kuopparintaa), joka on synnynndinen
epimuodostuma, johon liittyy lapsilla usein hengenahdistusta. Laitteen tarkoituksena ei ole korvata rintaseinimin rakenteita. Laitteen
tarkoituksena on laajentaa rintakehdn aluetta ja climinoida Ensin ja pysyvii
muodonmuutosta i kuitenkaan pystyti arvioimaan jokaisen tapauksen osalta.

Kirurgin on oltava hyvin perchtynyt ja kirurgiscen ennen Implantin oikea valinta ja
sijoitus on tirkedd. Ennen leikkausta on suunniteltava implantin kannalta jirkevin koko ja lopullinen sijoituspaikka. Kirurgin on viltettivi
terivid taitoksia, Kidnteisid taitoksia tai laitteen taittamista reikdin. Jos laite valitaan viirin, siti i vakauteta kunnolla, laitetta/laitteita ei
ommella kunnolla tai potilas liikkuu lifan pian leikkauksen jalkeen, implantti voi irrota tai liikkua. Vaikka implantti kiinnitetiin mekaanisesti
(ompelemalla) paikalleen, on varmistettava, citi laite on sijoitettu kunnolla epimuodostuman suhteen niin, etti nikyvé epiimuodostuma poistuu
kokonaan tai osittain. Jos epimuodostuma ei eliminoidu osittain, voidaan tarvita toinen rinnan tukitanko (Pectus Support Bar) tai on harkitiava
vaihtoehtoista hoitoa. Kirurgisen toimenpiteen ja implantaation yhteydessi on oltava erittiin varovainen, ettei sydnta tai keuhkoja kosketeta
implantilla tai instrumenteilla, koska niiden climien koskettaminen voi johtaa potilaan kuolemaan tai pysyvéiin vammautumiseen. Kirurgin on
punnittava riskit ja hyddyt, kun hiin piittéi implantin Kun rintakehiin on saatu riittivisti todisteita,
implantti on poistettava. Implantin poiston jilkeen potilasta on valvottava. Niiin voidaan tarkistaa, onko epiimuodostuma tullut takaisin. Jos
epimuodostuma on palannut, voidaan tarvita toinen hoitokerta tai vaihtoehtoista hoitoa.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kiyttid uudelleen. Vaikka instrumentti voi ndytté ehjélt, siind voi olla virheit tai sisisid rasitustiloja,
jotka voivat johtaa implantin hajoamiseen tai védriin toimintaan.

POTILASTA KOSKEVAT VAROITUKSET

Leikkauksenjilkeinen hoito ja valvonta on tirkedd. Metalliset kiinnitysjdrjestelmit eiviit kesti yhtii suurta aktiivisuutta ja/tai kuormitusta kuin

normaali, terve rintaseiniimé. Implantti voi loystyd, siirty, taittua tai murtua painon, kuormituksen, jatkuvan rasituksen tai vamman

seurauksena. Leikkaavan kirurgin on neuvottava poulasla rajomamaan toimintaansa timin mukaisesti. Fyysisen aktiivisuuden rajoittamistarve

voi olla Potilasta on siit, ohjeiden jittminen voi johtaa ylli kuvattuihin
Potilasta on s, etti myds hoidon jilkeen. Lisiksi potilasta

on varoitettava yleisistd kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvisti riskeistd ja mahdollisista haittavaikutuksista ennen leikkausta.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Metallin aiheuttamat yliherkkyysreaktiot tai implantin materiaalin aiheuttamat allergiset reaktiot.

2. Implantista johtuva kipu, epamuka\'uudcn tunne tai epiinormaali tunne.

3 Kirurginen vamma, pysyv tai vil hermovaurio, pysyvi tai tai muu elinvamma tai
kehon rakenteiden tai kudosten vammautuminen.

4 Thon drtyminen, infektio ja ilmarinta.

5 Implantin siirtyminen tai loysty

6. i Korjauksen epi tai riittimi tai palaaminen ennen implantin poistamista tai
sen jilkeen.

7. Pysyviiin vammautumiseen tai kuolemaan

TUOTTEEN STERIILIYS
Hoyrysteriloi rinnan tukitanko (Pectus Support Bar) ennen implantoimista kiyttiimilli oikein validoitua hoyrysterilointilaitetta. Suositellaan
vihintiin seuraavaa hoyrysterilointijaksoa, joka on vahvistettu Biomet Microfixation laboratorio-olosuhteissa. Yksittisten kiyttijien tulee
vahvistaa Kiytettiviit puhdistus- ja it, mukaan lukien olevat suositellut vihimmi parametrit.

ESITYIUIOSTERILOI’NTI (HI-VAC)
dllystetty
umpmnn 270°F (132°C)
Altistusai
Kuivausaika: 30 minuuttia MINIMI

Terveydenhuoltohenkildstd on vastuussa siité, etté pakkausmenetelm ja -materiaali, mukaan lukien uudelleenkaytettavii siilytysjirjestelmé,
soveltuu ja steriiliyden siilytti i kyseisessii yksiké tulee testata
terveydenhuollon yksikdssi. Biomet Microfixation ei tunne yksittiisten sairaaloi i j i ja vilinciden
puhtautta, eikii sc ole vastuussa steriiliydesté, vaikka ohjeita noudatetaan.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan titi laitetta saa myydi vain lidkirille tai

Leikkaava kirurgi ja henkildkunta, joka osallistuu niiiden tuotteiden Kiisittelyyn, on vastuussa sopivan koulutuksen ja harjoituksen
saamisesta niiltii alueilta, joissa he osallistuvat timin tuotteen kisittelyyn ja kiyttoon.

Valtuutettu EU-edustaja Biomet UK, Ltd.
‘Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Iso-Britannia

Puhelin: (+44) 1636 655221
Faksi:  (+44) 1656 645454
Euroopan pi i Biomet Mi Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands

Puhelin: (+31) 78 62929 10
Faksi:  (+31) 7862929 12

|
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS A PRENDRE AVEC LE DISPOSITIF DE BARRE DE
SUPPORT PECTUS

A L’ATTENTION DU CHIRUGIEN

DESCRIPTION
La barre de support Pectus et les stabilisateurs de Biomet Microfixation sont des implants chirurgicaux destinés a contribuer au traitement du
Pectus Excavatum. La barre de support Pectus donne au chirurgien la possibilité de repositionner les structures osseuses (sternum, cdtes) en
appliquant une force de I'intérieur vers I'extérieur qui élimine la déformation en entonnoir. Le dispositif doit étre retiré dés que le remodelage
devient visible. La barre de support Pectus et les stabilisateurs sont en acier inoxydable ASTM F 138.

INDICATIONS
Pectus Excavatum et autres déformations du sternum.

CONTRE-INDICATIONS

1. Patients atteints de maladies mentales ou neurologiques, opposés & suivre des instructions ou incapables de les suivre.
2. Personnes présentant une hypersensibilité au métal

3 Personnes dont la quantité et la qualité d’os et de tissus fibreux sont insuffisantes pour permetre le remodelage.

4 Infections

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

La barre de support Pectus donne au chirurgien la possibilité de traiter le Pectus Excavatum, un thorax en entonnoir qui est une déformation
congénitale souvent accompagnée de dyspnée chez Penfant. Le dispositif n’a pas pour but de remplacer les structures de la paroi thoracique. Et
bien que le but du dispositif soit d’augmenter le volume de la cavité thoracique, éliminant ainsi la déformation, il est impossible de déterminer
a"avance pour chaque cas quels seront les degrés de remodelage initial et permanent.

Le chirurgien doit connaitre parfaitement les implants et bien maitriser I procédure chirurgicale avant dopérer. I est important de sélcctionner
et de mettre en place I'implant Une est nécessaire afin de déterminer la taille de I'implant la mieux
appropriée ainsi que sa position définitive. Le chirurgien doit éviter les flexions trop importantes de la barre, les flexions en sens inverse ou les
flexions au niveau des trous. S°il a mal été choisi, mal stabilisé ou non suturé ou que Iactivité du patient reprend trop vite aprés I'opération,
Pimplant peut se déloger, bouger ou se retourner. Bien que I'implant soit mécaniquement fixé (suturé) en position, il faut veiller & ce que le
dispositif soit rigidement apposé sur la région déformée, de telle fagon @ ce qu'on voie qu'il élimine partiellement ou complétement la
déformation. Si la déformation n’est pas éliminée particllement, une seconde barre de support Pectus peut étre nécessaire ou un traitement
alternatif doit étre envisagé. Pendant I'opération et pendant I'i il faut faire extré attention de prévenir tout
contact entre I'implant ou les instruments et le coeur ou les poumons ; tout contact avec ces organes peut entrainer la mort du patient ou
provoquer des séquelles. Lorsqu’il envisage de retirer Iimplant, le chirurgien doit en mesurer les risques et les bénéfices. S'il y a évidence
d’un remodelage adéquat, I'implant doit étre retiré. L'enlévement de I'implant doit étre suivi d’un monitorage postopératoire pour vérifier si la
déformation ne réapparait pas. Si elle réapparait, un traitement secondaire ou un traitement alternatif peut étre nécessaire.

Les implants chirurgicaux ne doivent jamais étre utilisés plusicurs fois. Méme si I'implant parait intact, il peut présenter des imperfections, de
défauts ou des zones de contrainte qui pourraient conduire 4 des fractures ou & une performance inadéquate.

AVERTISSEMENTS AU PATIENT

Les soins postopératoires et le monitorage sont importants. Les dispositifs de fixation métalliques ne peuvent pas résister & des niveaux
dactivité ou & des charges identiques & ceux auxquels serait soumise une paroi thoracique en bonne santé. L'implant peut se desserrer, bouger,
se tordre ou se casser sous le poids du corps, le poids exercé par le port d’une charge ou par des efforts ou par suite de blessures traumatiques.
Le chirurgien doit mettre en garde le patient de limiter son activité de fagon adéquate. Les limites  'activité physique peuvent étre propres &
chaque patient et celui-ci doit étre averti que le spect des peut conduire aux complications décrites
précédemment. Le patient doit étre informé et mis en garde que la déformation ou qu’une déformation partielle peut survenir méme aprés le
traitement. De plus, le patient doit étre informé des risques chirurgicaux classiques et des effets indésirables possibles (listés ci-dessous), avant
Topération

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

1. Réactions d’hypersensibilité au métal ou d’allergie au matériau du dispositif.

2. Doulcur, géne ou sensation anormale due 4 la présence du dispositi.

3 ; lésions ou de nerfs, du coeur, des poumons, et/ou d’autres organes, structures
du corps ou tissus.

4. Irritation cutanée, infection et pneumothorax.
EX Fracture, cassure, déplacement ou desserrement de I'implant

6 Remodelage incomplet ou inadéquat de la déformation ou réapparition de celle-ci avant ou aprés I'enlévement de P'implant
7. Des séquelles ou la mort

STERILITE

Stériliser la barre de support Pectus 4 la vapeur avant de utiliser, & I'aide d’un équipement de stérilisation & vapeur en régle. Respectez le
cycle minimum conseillé de stérilisation 4 la vapeur, validé par Biomet Microfixation dans des conditions de laboratoire. Les utilisateurs
individuels doivent valider les procédures de nettoyage et de stérilisation utilisées sur site, y compris la validation sur site des paramétres de
cycle minimum décrit ci-aprés.

STERILISATEUR PREVIDE (HI-VAC)
Emballé
Température: 270°F (132°C)
Temps d'exposition : 4 minutes.
Temps de séchage : 30 minutes MINIMUM

Le personnel de santé assume la responsabilité finale de veiller 4 ce que toutes les méthodes d'emballage ou tous les matériaux, y compris le
systéme de conteneur rigide réutilisable, soit compatible avec le processus de stérilisation et la préservation de Ia stérilité dans un établissement
de santé particulier. Des tests doivent étre réalisés dans I'établissement de santé pour s'assurer que les conditions essentielles  la stérilisation
sont respeciées. Biomet Microfixation ne maitrisant pas les méthodes de maintenance et de nettoyage, ainsi que les controles de la qualité
microbiologique (bioburden) de chaque hdpital, Biomet Microfixation ne peut étre tenu responsable de la stérilité méme si les directives en la
matiére sont respectées.

Attention : conformément A la loi fédérale américaine, la mise en vente ou la vente de ce produit ne peuvent étre faites que par un
médecin ou sur ordre de celui

Les chirurgiens ainsi que le personnel impliqués dans la gestion de ces produits sont tenus d'acquérir une connaissance et une
formation adéquates relatives aux domaines de compétence associés i la gestion et a I'utilisation de ce produit.

Représentant autorisé dans la CE : Biomet UK, Ltd,
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, G.B.
Tél; (+44) 1656 655221
Fax: (+44) 1656 645454
Siége social des ventes Europe: Biomet Microfixation Europe
Tocrmalijnring 60
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Tél: (+31) 78 62929 10
Fax:  (+31) 7862929 12

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
FUR DAS PEKTORALE STUTZSCHIENENSYSTEM
FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG
Die pektoralen ienen und on Biomet Implantate, die als Behelfe bei der Behandlung von
Pectus-Excavatum- Deformititen dienen. Mit Hilfe der pektoralen Stitzschicne kann der Opérateur Knochensimkturen (Stermum, Erustbein)
repositionicren, indem von innen Kraft nach auBen anwendet wird, was die Trichterbrust-Deformitdt bescitigt. Bei cindeutiger Korrektur der
Deformitiit ist der Behelf zu entfernen. Die pektoralen Stiitzschienen und Stabilisierer bestehen aus rostfreiem Stahl (ASTM F 138).

INDIKATIONEN
Pectus Excavatum und andere sternale Deformititen

KDNI'RAINDIKATIDNLN
Patienten, die aufgrund ihrer geistigen/psychischen oder neurologischen Verfassung nicht bereit bzw. in der Lage sind,
Anweisungen zu befolgen.

2. Uberempfindlichkeit gegeniiber Metallen
3 Zur baw. qualitativ ungeniy K oder fibroses
4. Infektion

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Mit Hilfe der pektoralen Stiitzschiene kann der Operateur Pectus Excavatum (Trichterbrust) behandeln, eine angeborene Deformitdt, dic bei
Kindern oft von Kurzatmigkeit begleitet wird. Dieser Behelf dient nicht als Ersatz von Brustwandstrukturen. Der Behelf dient zwar zur
Erweiterung des Brustraums, wodurch die Merkmale der Deformitit beseitigt werden, doch kann das Ausma8 der individuellen anfinglichen
Umformung und nicht werden.

Der Operateur muf vor dem Eingriff vollstindig mit den Implantaten und dem chirurgischen Verfahren vertraut sein. Die richtige Wahl und
Plazierung des Implantats ist duBerst wichtig. Zur Bestimmung der am besten gecigneten Groe und endgilltigen Position des Implantats ist
prioperative Planung erforderlich. Der Operateur darf den Behelf nicht knicken, zuriickbiegen oder an cinem Loch bicgen. Wird das falsche
Implantat gewhlt, das Implantat falsch stabilisiert, nicht vernht oder ist der Patient nach der Operation zu frith aktiv, kann das Implantat
kippen, sich l6sen oder verschieben. Selbst wenn das Implantat in der richtigen Position mechanisch fixiert (verniht) wurde, muf§ sichergestellt
werden, daB es appositionell zur Deformitiit fest verankert ist. Dies zeigt sich in der vollstindigen oder teilweisen Beseitigung der sichtbaren
Deformitit. Wenn die Deformitit nicht teilweise korrigiert werden kann, ist u. U. eine zweite pektorale Stiitzschiene erforderlich, oder man
zieht eine Behandlungsalternative in Erwigung. Wihrend des Eingriffs und der Implanticrung ist hdchste Vorsicht geboten, damit weder das
Implantat noch die Instrumente mit dem Herzen oder der Lunge in Beriihrung kommen. Der Kontakt mit diesen Organen kann zum Tod bzw.
2u einer permanenten Schiidigung des Patienten fiihren. Wird dic Entfernung des Implantats in Erwigung gezogen, muf der Chirurg zur Wahl
des richtigen Zeitpunkts Risiken und Vorteile abwiigen. Bei ist das Implantat zu entfernen. Nach
der Entfernung des Tmplantats muf der Patient postoperativen Kontrolluntersuchungen unterzogen werden, um ein emeutes Auftreten der
Deformitit feststellen zu kdnnen. In einem solchen Fall ist u. U. eine zweite oder altemative Behandlung erforderlich.

Chirurgische Implantate diirfen nicht wiederverwendet werden. Selbst wenn das Implantat unbesch
oder innere Spannungscharakteristika aufieisen, die den Bruch oder die unzureichende Leistungs
konnen.

gt aussicht, kann es Mingel, Defekte
igkeit des Implantats zur Folge haben

WARNHINWEISE FUR DEN PATIENTEN

Postoperative Betreuung und Beobachtung sind uflerst wichtig. Fixierungsbehelfe aus Metall konnen dem Ausmaf an Bewegung und der
Belastung ciner normalen, gesunden Brustwand nicht standhalten. Infolge von Belastung durch Gewicht, mechanischer Belastung, kdrperlich
anstrengender Betitigung oder ciner traumatischen Verletzung kann es zu Lockerung, Migration, Verbicgung oder Bruch des Implantats
kommen. Der opericrende Chirurg muB den Patienten anweisen, scine Aktivititen Dic

korpcrl\chcr chllgung kann sich von Patient zu Patient unterscheiden. Der Patient muB darauf aufmerksam gemacht werden, daB die
zu den oben erwihnten Komplikationen fiihren kann. Der Patient muB darauf hingewiesen
werden und sih dessen béwut e, daf dhe Deformitt auch nach der Behandlung vollstindig oder teilweise vorhanden sein kann. AuBierdem
ist der Patient vor der Operation auf allgemeine chirurgische Risiken und mdgliche unerwiinschte Nebenwirkungen aufmerksam zu machen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

1. Uberempfindlichkeit gegeniiber Metall oder eine allergische Reaktion auf das Implantatmaterial

2 Schmerzen, Beschwerden oder abnormale Empfindungen aufgrund des Behelfs

3 Operatives Trauma; permanente oder temporire Schidigung von Nerven; permanente oder temporire Schiidigung von Herz,

Lunge und anderen Organen, Korperstrukturen oder -geweben

Hautreizung, Infektion und Pneumothorax

Fraktur, Bruch, Migation oder Lockerung des Implanlals
oder ‘oder emeutes Aufireten der Deformitit vor oder nach der Implantatentfernung

Howvs

i Schiidigung bzw. Tod



STERILITAT

rilisierung der pektoralen Stitzschiene vor der Implantierung mit Hilfe von vorschrifismifig validierten Geriten zur
Dampfsterilisierung Ist ein von Biomet Mi unter 1 validicrer und fiir die
Dampfsterilisicrung zu beachten. Jeder Benutzer muss die vor Ort s-und fahren, der

die weiter unten i werden, vahdlclen.

VORVAKUUM-STERILISATOR (HI-VAC)
Verpackt

Temperatur: 270°F (132°C)
Sterilisationsdauer: 4 Minuten
Trockenzeit: MINDESTENS 30 Minuten

Es liegt in der des Personals dass eine bzw. ein Material, einschlieBlich
cines wieder verwendbaren Festbehiltersystems, fiir den Einsatz im Sterilisierungsvorgang und die Erhaltung der Slenllla in einer
medizinischen Einrichtung geeignet ist. In der jeweiligen miissen Tests werden, um

dass optimale Bedingungen fir dle Sterilisierung emen wenden kénnen. Da Biomet Microfixaton: weder mit den Handhabungs- und
noch mit Belastung (.Bioburden®) des jeweiligen Krankenhauses vertraut ist, kann Biomet
Microfiation keine Verantwortung fi die Sttt ibermehmen,aclbst sienn alle Leitnien befolgt werden.

Achtun;
werden.

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieser Behelf nur auf Anweisung eines Arztes oder vom Arzt selbst verkauft

Operierende Chirurgen und alle an der Handhabung dieser Produkte ili miissen ihrem
Titigkeitsbereich in der Handhabung und im Gebrauch dieses Produkts ausreichend geschult werden.

Autorisierte Vertretung in der EU: Biomet UK, Ltd.
‘Waterton Industrial Estates
Bridgend. South Wales
Cl 313XA, UK.
(+44) 1636 655221
an: (+44) 1656 645454

Europiische Hauptgeschiiftsstelle fiir den Verkauf: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Tl (+31)7862929 10
Fax (+31)7862929 12

MPOEIAOTIOTHEEIE KAI IPO®YAAZEIE A
TO LYZTHMA PABAOY YIIOLTHPIZHI OQPAKA
OEMATA IIPOZOXHE I'lA TO XEIPOYPI'O

NEPITPA®H

H pépog fipiéng Obpaxa ket ot ¢ Biomet on eiva 70w mpoopiovian at ypiion g

Pon@iiiata omy avEieTOmON TapaHOPEUOS (oVOEIB00S Bbpaa. H pifSos VrooTPIENS GpaK TAP(E! 0TO LEIPOVPYO EVat HEGOV

ERaVOTORORETIONG 0OTIKGY S0P (TEPVO, 06T BdPIK) HE TV EPEPROY ECOTEPIKTC SOVAHNG TPOS Ta £ TOb TEpIopilet TV
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fvo and avoZeidoro dvpa, ASTM F 138.

ENAEIZ]
Xavoeidiic 0bpaxag kat GAAes TapapopOGEEIG T0V GTEPVO.

ANTENAE]
Aobevls ey 1 vevpokoyikd mpoiuaa v dev embupoby f ev eivat ikavol vt axohovdiicouy odnyies

2 Acbeveig Tov Tapovstalouy aviidpioes somatnoiug ot pétalia.
3. AoBeviic i avemupki TocOTITO fi MOTIIT 06TOD i GAOVS 16TOD OV Bev EMITPETEL AVUKATAOKEV).
4. Aoipoin

TMPOEIAOIMOIHEEIL KAI IPO®YAAZEIZ
H paf3og umooTiping 8paxa TupEet 010 (EIPOVPYS £V HEGOY VTLLSTOTIONS T0 LGVOEIB0GS BPAKD, RIS OVYYEVOSS TUPaRGPYOTS
oV GULVG GuVOREBET 6Ta TaIdi 06 SuozEpeta oTY avamvor. H Guekev Sev TPOopiLeTa 1dl VO avTIKaTaGToe Tig B0pES Tov Bwpaxikon
o605, Evey 1 ovoxeui) amofhénst ot eméraon s KOUSTITG Tov BopaKiko ToybITOS TEpIOpICOVIaS T LIpUKTpIOTIKG. T

Sev popei va o Babpog e apyikric & ko TG pévipng <y kéde

nEpiTOON.

O e1poVpy6S TpEREL VL Eivan TAPOG évog e T bpota ko1 adikosia, Tpv fioet Ty enépBacn
H 6ot emhoy| Kat TomodTnon T00 ENQUTEDIATOS Eivat GLVTIKY. ATUITEITaL TPOEYEIpNTIKOS GYEMAGHGS TPOKEILEVOD Vi KUBOPIOTE T0
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER
L'IMPIANTO DELL'ARCATA DI SUPPORTO TORACICO
ISTRUZIONI PER I CHIRURGHI

DESCRIZIONE

Larcata di supporto toracico c gli stabilizzatori Biomet Microfixation sono impianti chirurgici previsti come coadiuvanti nel trattamento del
Pectus Excavatum o torace ad imbuto. L'arcata di supporto toracico consente al chirurgo di riposizionare le strutture osse (sterno, cartilagini
costali) applicando una forza dallinterno verso l'esterno per climinare la malformazione del torace ad imbuto. Il dispositivo deve cssere
rimosso quando la riconformazione toracica appare evidente. ata di supporto toracico ¢ gli stabilizzatori sono in acciaio inox ASTM F
138.

INDICAZIONI
Pectus Excavatum ed altre malformazioni dello sterno.

CONTROINDICAZIONI

1 Pazienti affetti da disturbi mentali o neurologici, restii o incapaci di seguire le istruzioni postoperatorie;
2 Pazienti che presentano reazioni di sensibilita ai metalli.

3 Pazienti con quantita o qualita del tessuto osseo o fibroso per consentire la ri

4 Presenza di infezioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Larcata di supporto toracico consente il trattamento chirurgico del torace ad imbuto o Pectus Excavatum, una malformazione congenita che nei
bambini ¢ spesso accompagnata da disturbi respiratori. Il dispositivo non & inteso come sostituto delle strutture della parete toracica. Benché lo
scopo del dispositivo sia quello di espandere la cavita della parete toracica per eliminare le caratteristiche della malformazione, non & possibile
il grado di iniziale ¢ per ciaseun caso.
11 chirurgo deve possedere un‘adeguata conoscenza degli impianti ¢ della procedura chirurgica prima di eseguire l'ntervento. La scelta ed il
posizionamento corretti dell'impianto costituiscono un fattore importante. I necessario ricorrere ad uno studio prechirurgico per determinare la
misura ¢ la posizione definitiva dell'impianto piti appropriate. II chirurgo deve evitare di piegare il dispositivo ad angolo acuto, di invertime la
curvatura o di piegarlo in prossimita dei fori. L'errata scelta dell'impianto, la stabilizzazione inadeguata, la mancata applicazione della sutura
sul(i) dispositivo(i) o lattivitd precoce del paziente successivamente all'intervento chirurgico, possono provocare la dislocazione, lo
spostamento o la rotazione dellimpianto. Benché Iimpianto sia bloccato in sede meccanicamente (mediante sutura), occorre prestare
particolare cautela ed accertarsi che il dispositivo sia rigidamente apposto allarea della come indicato totale 0
parziale della deformita visibile. Qualora la malformazione non fosse parzialmente eliminata, potrebbe essere necessaria un'arcata di supporto
toracico supplementare oppure potrebbe rivelarsi opportuno prendere in considerazione un metodo alternativo di cura. Nel corso della
procedura chirurgica e durante 'applicazione dell'impianto, adottare tutte le precauzioni possibili per evitare che Iimpianto o gli strumenti
tocchino il cuore ed i polmoni, poiché il contatto con tali organi puo causare la morte o lesioni permanenti. Per decidere se e quando rimuovere
Timpianto, il chirurgo deve soppesare i rischi ¢ i benefici. Qualora fosse evidente una riconformazione adeguata, si dovrebbe procedere alla
rimozione dell'impianto. Tale rimozione deve essere seguita da un monitoraggio postoperatorio per controllare I'eventuale ricomparsa della
deformita. In caso di ricomparsa, potrebbe essere necessario un secondo trattamento o una terapia alternativa.
Non rutlzzare mai gli impiati chirurgci. Banché limpianto possa apparit inegro, potrcbbe presenare imperfeziony difett o punti in
tensione che potrebbero la rottura o le prestazi

AVVERTENZE PER IL PAZIENTE
1l monitoraggio ¢ le cure postoperatorie sono importanti. T dispositivi di fissaggio metallici non tollerano livelli di attivita e di carico pari a
quelli cui ¢ sottoposta una normale parete toracica sana. L'impianto pud allentarsi, spostarsi, piegarsi o rompersi a causa del peso, della capaciti
portante, di attivita intensa o di lesioni da trauma. Di conseguenza, il paziente deve essere informato riguardo al controllo di tali attivita. La
limitazione delle attivita fisiche deve essere adattata a ciascun paziente. Occorre indicare al paziente che il mancato rispetto delle istruzioni
postoperatorie comporta il rischio delle complicanze sopra descritte. I paziente deve essere avvertito ed informato riguardo all'eventuale
persistenza della malformazione o di un certo livello della stessa anche successivamente all'intervento. Prima dell'intervento, il paziente deve
essere informato sui rischi chirurgici generici e sui possibili effetti indesiderati elencati di seguito.

I’OSSIBILI EF INDESIDERATI
Reazioni di sensibilita ai metalli o reazioni allergiche al materiale dellimpianto.
2 Dolore, disagio o sensazioni anomale causate della presenza del dispositivo.
3 ‘Trauma chirurgico, lesioni nervose permanenti o transitorie, lesioni permanenti o transitorie al cuore, ai polmoni ¢ ad altri organi,

alle strutture ossee 0 ai tessuti,

4 Irritazioni cutanee, infezioni e pneumotorace.

5. Frattura, rottura, spostamento o allentamento dell'impianto.

6. Riconformazione inadeguata o incompleta della malformazione o ricomparsa della stessa prima o dopo la rimozione dellimpianto.
7. Lesioni permanenti o la morte

STERILITA

Prima di applicare 'impianto, sterilizzare a vapore larcata di supporto toracico mediante un apparecchio di sterilizzazione a vapore omologato,
Usare il ciclo minimo consigliato per la a vapore da Biomet in condizioni di laboratorio. Gli utenti

possono convalidare le procedure di pulizia e sterilizzazione in autoclave usati in loco, compresi i parametri per il ciclo minimo consigliato
descritto in precedenza

STERILIZZAZIONE A VAPORE CON PREVUOTO (HI-VAC)
Imbustato
Temperatura: 270° F (132°C)
‘Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti MINIMO

1l personale sanitario dovra verificare che il metodo o il materiale di confezionamento, compreso il contenitore rigido riutilizzabile, possano
essere sterilizzati ¢ mantenuti in condizioni sterili nell’istituto in cui vengono utilizzati. I test devono essere effettuati all'interno dellistituto
per essere certi che sia possibile garantire le condizioni necessarie per la Non essendo a dei metodi di
manipolazione, pulizia ¢ decontaminazione impiegati nei singoli ospedali, Biomet Microfixation non garantisce I'assoluta sterilita anche nel
caso in cui vengano seguite le linee guida consigliate.

Attenzione: le leggi federali (degli Stati Uniti) vietano la vendita di questo dispositivo senza preserizione medica.

La della personale all'uso di questi prodotti, nel rispettivo ambito operativo di uso ¢
manipolazione degl stessh spea agh stess chirurghi  a utto l personale inferessato

Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea: Biomet UK, Lid.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Regno Unito
Tel.: (+44) 1636 655221
Fax: (+44) 1656 645454
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ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER FOR

PECTUS-STOTTESKINNESYSTEM

FORMASJON TIL BEHANDLENDE KIRURG

BILSKRIVILLSL

Biomet i o kirurgiske implantater som brukes ved korreksjon av pectus excavatum
(traktbryst). Pectus-stotteskinnen e et l\]clpcmlddcl brukt av kirurger til 4 reposisjonere strukturer (sternum — brystbenet) giennom bruk av
kraft innenfra slik at trakibrystdeformiteten climineres. Enheten skal fjernes nar korreksjon er oppnidd. Pectus-stotteskinnen og
stabiliseringsenhetene er laget av rustfritt stil, ASTM F 138.

INDIKASJON
Pectus excavatum og andre sternale deformiteter.

KONTRAINDIKASJONER
Pasienter med mentale eller neurologiske tilstander som er uvillige eller ikke i stand til 4 folge instruksjoner.

2 Pasienter med metallsensitivitet.
3. Pasienter med fibrost vev eller en benkvantitet eller -kvalitet som umuliggjor korreksjon.
4. Infeksjon

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Pectus-stotteskinnen er et hjelpemiddel brukt av kirurger til korreksjon av pectus excavatum, traktbryst, en medfodt deformitet som ofte
ledsages av kortpustethet hos bam. Enheten er ikke ment 4 skulle erstatte brystveggstrukturer. Selv om enheten er designet for utvidelse av
brysthulen med pafolgende climinering av deformiteten, er det ikke mulig 4 ansld pa forhdnd graden av innledende korreksjon og permanent
Korreksjon hos den enkelte pasient

Kirurgen skal ha inngdende kjennskap til implantatene og den kirurgiske prosedyren for inngrepet finner sted. Valg av riktig implantat og riktig
plassering av implantatet er viktig. Det er nodvendig med preoperativ planlegging for & vurdere riktig storrelse og endelig plassering av
implantatet. Enheten mi ikke boyes i skarp vinkel, boyes tilbake eller boyes ved et hull. Implantatet kan losne, forflytee seg cller vippe rundt
ved bruk av feil enhet, feil for tidlig etter cller dersom enheten(e) ikke syes fast. Selv om implantatet
festes mekanisk (syes fast) pd plass, md det sikres at enheten ikke flytter seg i forhold il omridet der deformiteten cr, noe som vises giennom
en fullstendig eller delv: av den synlige defc Hvis defc ikke elimineres delvis, kan det vaere nodvendig 4 bruke
ytterligere én pectus-stotteskinne eller vurdere alternative behandlingsmetoder. Under den kirurgiske prosedyren og under innsettingen av
implantatet ma det utvises ekstrem akisomhet slik verken implantatet eller instrumentene kommer i kontakt med hiertet og lungene, ettersom
dette kan medfore at pasienten dor eller far varige skader. Kirurgen mé vurdere risiki kontra fordeler i sin avgjorelse om ndr implantatet skal
fiernes. Implantatet skal fjernes nir tilstrekkelig korreksjon er oppnddd. Det er nodvendig med postoperativ overviking ctter at implantatet er
fiernet for & kontrollere at deformiteten ikke oppstdr pd nytt. Hvis deformiteten oppstdr pd nytt, kan det veere nodvendig med ytterligere én
behandling eller alternativ behandling.

Kirurgiske implantater er kun il engangsbruk. Selv om implantatet virker uskadet, kan det ha svakheter, defekter eller indre spenninger som
kan fore til at implantatet brister eller ikke fungerer som det skal.

PASIENTADVARSLER

Postoperativt tilsyn og overviking er viktig. Fikscringsenheter av metall tiler ikke de samme aktivitetsniviene og belastningene som cn
normal, frisk brystvegg. Implantatet kan losne, forflytte seg eller brekke som folge av vektbelastning og annen belastning, anstrengende
aktiviteter eller traumatiske skader. Behandlende kirurg skal instruere pasienten om & begrense sitt aktivitetsnivé i henhold til dette.
Begrensningene for fysisk aktivitet kan variere fra pasient til pasient, og den enkelte pasient skal informeres om at dersom de postoperative
instruksjonene ikke folges, kan det fore til komplikasjonene beskrevet ovenfor. Pasienten skal informeres og advares om muligheten for at
deformiteten fremdeles kan vaere til stede, helt eller delvis, selv citer behandling. I tillegg skal pasicnten advares for inngrepet om generelle
kirurgiske risiki og mulige skadeeffekter, som beskrevet.

MUI IGE SKADEEFFEKTER
Metallsensitivitet eller allergisk reaksjon overfor det implanterte materialet.

: Smerte, ubehag eller uvanlig folelse som folge av bruken av implantatet.

3 Kirurgisk trauma: varig eller forbigdende nerveskade, varig eller forbigdende skade pa hjerte, lunger og andre organer,
kroppsstrukturer cller kroppsvev.

4 Hudirritasjon, infeksjon og pneumotoraks.
5 Imp]anmlel kan brekke, briste, forflytte seg eller losne.

6 Korreksjon av eller av for eller etter fierning av implantatet.
7. Penndnenl kade eller dod

STERlLlTET

kal for ved hjclp av godkjcm Folger du anbefalt
fer s[c'm\s[cnhscnng som er validert av Biomet i i ivi brukere mé validere rengjoring og
autoklaveringsprosedyrene som benyttes pé stedet, inklusive vul\denng av anbefalt minimum syklusparametere beskrevet under.

PREVAKUUMERT STERILISATOR (HI-VAC)
Tnnpakket
Temperatur: 270°F (132°C)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter MINIMUM

Helsepersonell har det endelige ansvaret for 4 sikre at emballasjemetode eller materiale, inklusive flerbruks stive beholdere, er egnet for bruk i

sterilt spesielt beregnet pi helseinstitusjoner. Testing skal utfores i helseinstitusjonen for 4 sikre at
forholdene som er vesentlige for steriliseringen kan oppnds. Fordi Biomet Microfixation ikke er kient med de forskjellige metodene som
benyttes i og Kan ikke Biomet ta noe ansvar for selv om

retningslinjene er fulgt.
Advarsel: Amerikanske lover begrenser salget av denne enheten il salg fra eller pa ordre fra lege.

Kirurger og alt personell som er involvert i hindtering av disse produktene er ansvarlig for & skaffe seg egnet utdannelse og opplering
innenfor aktivitetene som de er involvert i ved handtering og bruk av dette produktet.

Autorisert representant innenfor EU:  Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Storbritannia
Telefon: (+44) 1656 655221
Faks:  (+44) 1656 645454
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CUIDADOS E PRECAUCOES NO USO
DO SISTEMA DE BARRA DE SUPORTE PECTUS.
AO CUIDADO DO CIRURGIAO OPERADOR
DESCRICAO
A Barra de Suporte Biomet Microfixation Pectus ¢ Estabilizadores sdo implantes ciriirgicos cuja fungdo ¢ auxiliar no tratamento da deformagéo
Pectus Excavatum. A Barra de Suporte Pectus possibilita ao cirurgido a utilizagdo de um meio de reposicionamento de estruturas Gsseas
(esterno, 0sso do peito) aplicando uma forga interna, no sentido externo para eliminar esta deformagdo em forma de funil. O dispositivo deve

ser retirado quando a corregdo se verificar. A Barra de Suporte Pectus e os estabilizadores sdo feitos em ago inoxidavel, ASTM F 138.

INDICAGOES
Pectus Excavatum e outras deformagdes do esterno.

CONTRA-INDICACOES

1 Pacientes com problemas mentais ou neurolégicos , que se recusem ou ndo sejam capazes e seguir instrugdes.
2. pacm"m que apresentem reagdes de sensibilidade a0 metal.

3 cientes com insuficiente qualidade ou quantidade de tecido ou fibra éssea para permitir uma corregio.

4.

CUIDADOS E PRECALC!.)ES

A Barma de Suporte Pecus formece ao cirurgido um meio ds tratamento do Pectus Bxcavatur, ou peito em forma de funil, uma deforagio
congénita, que, nas criancas, ¢ por iratoria. Este dispositivo ndo tem como fungdo substituir
estruturas da parede toricica . Embora a fungdo deste aparelho seja expandir a cavidade toricica e, portanto eliminar as caracteris
deformagdio, ndo & possivel determinar antecipadamente o grau de corregdo inicial ou permanente para cada caso.

O cirurgido deve estar completamente familiarizado com os implantes e com os procedimentos preliminares da cirurgia. I importante a
escolha e colocago corretas do implante. I necessério um plancamento pré-operatério para determinar o tamanho mais adequado do implante
¢ sua posigo final. O cirurgido deve evitar dobras acentuadas, dobras para o lado inverso, ou dobrar o dispositivo em uma direa com orificio.
O implante pode ser desalojado, deslocado ou sacudido em consegiiéncia de uma escolha inadequada ou estabilizago deficiente, da ndo sutura
do dispositivo ou como resultado de atividade pés-operatoria do paciente ndo recomendada. Embora o implante seja fixado mecani
(através de sutura) na posigio pretendida, deve ter o miximo cuidado e se assegurar de que o dispositivo esti firmemente justapost
deformagdo, o que pode ser verificado pela eliminagdo parcial ou total da d o visivel. Se a d 30 nio for climinada,
pode ser necessdria a aplicagio de uma segunda Barra de Suporte Pectus ou pode se colocar a hipétese de um método de tratamento
alternativo. Durante a intervengdo cirirgica, ¢ durante a aplicagdo do implante, deve ter-se o miximo cuidado para evitar o contato quer do
implante, quer dos instrumentos, com o coragio ¢ os pulmdes, caso contrrio, poderd causar a morte ou dano fisico permanente no doente. Se
for necessirio remover o implante, o cirurgido deve ponderar os riscos e beneficios ao decidir qual a altura mais indicada para a remogao.
Quando se verificar que a corregdo da deformagdo se efetuou completamente, o implante deve ser removido. Esta remogiio deve ser seguida de
um acompanhamento cuidadoso, a fim de poder apurar a eventual ocorréncia de nova deformagdo. Se esta for detectada, poder ser necessdrio
um segundo tratamento, semelhante ou alternativo.

Os implantes cirtirgicos ndo devem ser reutilizados . O implante pode ndo aparentar qualquer dano, mas ter imperfeigdes, defcitos, ou padrdes
de esforgo internos, que podem conduzir a quebra ou funcionamento deficiente.

CUIDADOS A TER PELO PACIENTE
Os cuidados ¢ Grios sio muito 0Os de fixagio metdlicos ndo suportam os mesmos niveis
de atividade e de carga que seriam suportados por um t6rax com actividade normal ¢ saudével . O implante pode se soltar, deslocar, dobrar ou
partir como resultado do transporte de carga excessiva, atividade extenuante ou ferimentos traumdticos. O cirurgido operador deve alertar o
paciente para a necessidade de limiar suasatvidades de acordo com s estado fisico. As limitagoes da atividade fivica podern variar de caso
para caso, devendo o paciente ser alertado para as do ndo das instrugdes pos essas ji
anteriormente referidas. O paciente deve ser previamente informado sobre a possibilidade de continuagdo de existéncia da deformagdo ou de
um certo grau de deformagéio, mesmo apds o tratamento, ¢ ainda sobre os riscos gerais que uma intervengio acarreta e possiveis
efeitos secundrios.

l’Db&lVElS EFEITOS SECUNDARIOS
Reagdo de sensibilidade a0 metal ou reagdio alérgica ao material do implante.
Y Dor, desconforto, ou sensagdo anormal causada pela presenga do dispostivo.
lanos ou 1o sistema nervoso, danos tempordrios ou permanentes no coragio,
s estruturas corporais ou tecidos.

4. Irritagdes de pele, infegdes, € pneumotorax.

5 Fratura, quebra, deslocagdo, ou desprendimento do implante.

6 Corregio inadequada ou incompleta da deformagdo, ou retoro da deformagdo, antes ou apds a remogdo do implante.
7. Morte ou ferimento permanente

ESTERILIZACAO

Deve se proceder a esterilizagio da Barra de Suporte Pectus antes de efetuar o implante. Para isso, deve usar equipamento de esterilizagio por
vapor, que tenha sido convenientemente aprovado. Siga o ciclo minimo de esterilizagio a vapor validado pela Biomet Microfixation em
laboratdrio, apresentado a seguir. Os usudrios devem validar os procedimentos de limpeza ¢ esterilizagio por autoclave adotados localmente,
incluindo a validagdo local dos parametros estabelecidos para o ciclo minimo descrito a seguir.

AUTOCLAVE PRE-VACUO (HI-VAC)
Embalado
Temperatura: 132°C (270° F)
Tempo de exposigio: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos, NO MINIMO

A equipe de cuidados médicos ¢ responsivel por garantir o uso de materiais ¢ métodos de embalagem adequados, inclusive sistemas de
recipientes rigidos reutilizdveis, em processos de 40 ¢ preservagio da esterilidade em um instituigdo de satide. Devem
ser conduzidos testes na propria instituigdo para asscgurar que as condigdes essenciais de esterilizagdo serdo garantidas. Como a Biomet
Microfixation nio conhece os métodos de manuscio, de limpeza ¢ a biocarga de cada hospital, a empresa ndo pode assumir a responsabilidade
pela esterilizagdo, mesmo que as orientagdes sejam seguidas.

Atengio: De acordo com a lei federal (E.U.A), este dispositivo s pode ser utilizado por um médico ou por ordem deste.

Os cirurgides e a equipe envolvidos com o manuseio destes produtos sio responsaveis por obter instrugdes e treinamento apropriados
para as atividades que desempenham na manipulagio e no uso deste produto.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES EN TORNO AL
SISTEMA DE BARRA DE SOPORTE TORACICO
ATENCION CIRUJANO TRATANTE

DESCRIPCION

La barra de soporte toricico y i Biomet ion son implantes concebidos como auxiliares en el tratamiento de
la deformidad Pectus Excavatum. La barra de soporte toricico brinda al cirujano un medio para la reorientacion de las estructuras oseas
(esternon) al ejercer presion de adentro hacia afuera a fin de corregir la deformidad de estructura infundibuliforme. Deberd retirarse el
dispositivo una vez que sea evidente el cambio de forma. La barra de soporte tordcico y los estabilizadores se fabrican de acero inoxidable,
segin F 138 de la ASTM (Asociacion norteamericana de pruebas y materiales).

INDICACIONES
Pectus Excavatum y otras deformidades del esternon.

CONTRAINDICACIONES
1. Pacientes con enfermedades mentales o neuroldgicas que no deseen o sean incapaces de seguir instrucciones.
2. Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a los metales.

Paclemea con calidad o cantidad insuficiente de hueso o tejido fibroso para permitir el remodelado.
4 Infecy

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La barra de soporte toricico brinda al cirujano un medio de tratamiento del Pectus Excavatum, torax infi a
congénita a menudo acompafiada de respiracion entrecortada en los nifios. El dispositivo no ha sido concebido para reemplazar estructuras de la
pared torcica. Si bien el dispositivo tiene como objetivo ampliar la cavidad toricica 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 a los implantes y al procedimiento quirirgico antes de llevarse a cabo la cirugia.
Es importante clegir y colocar correctamente el implante. Es precisa la planificacion preoperatoria a fin de identificar ol tamado del implante y
osicion final del mismo més convenientes. El cirujano debe evitar doblar el dispositivo en dngulo cerrado, en la direcci6n equivocada o en fa
ubicacién de un agujero. El implante s podria dislocar, desplazar o virar a raiz de una eleccin errnea 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 mecdnica (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 demostraré por la eliminacion total o parcial de la deformidad observable. Si no se logra al
menos una eliminacion parcial de la deformidad, es posible que se requiera la utilizacion de una segunda barra de soporte tordcico o de un
método alternativo de tratamiento. Durante la intervencién quirirgica y durante la colocacién del implante, es necesario obrar con sumo
cuidado a fin de evitar el contacto del implante o los instrumentos con el corazén y pulmones, ya que ello puede ocasionar la muerte o lesiones
permanentes al paciente. Cuando se piense en retirar el dispositivo, el cirujano debe considerar los riesgos y los beneficios al tomar la decision
de retirar el implante. En casos en que se observen sefiales de un cambio de forma adecuado, se deberd proceder a retirar el dispositivo. Dicho
procedimiento deberd ser seguido de un periodo de supervision postoperatoria para verificar si se presenta una reaparicion de la deformidad. En
caso de que cllo suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un tratamiento secundario o alternativo.
Los implantes quirirgicos no deben utilizarse nunca més de una vez. Aunque cl implante parczca estar intacto, es posible que presente
imperfecciones, defectos o zonas de desgaste interno, a consecuencia de lo cual puede llegar a fracturarse o fallar en su rendimiento.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE
El cuidado y la supervision de fijacion metdlicos no son capaces de soportar los niveles de
actividad i las cargas que tolera una parcd {oricica nommal y sana. El implante se puede aflojar, desplazar, doblar o quebrar si se lo somete a
soportar peso o cargas, a actividades muy intensas o lesiones traumiticas. El cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad de
limitar sus actividades de la manera correspondiente. La limitacién de las actividades fisicas puede ser particular a cada paciente y éste debe
ser advertido que no cumplir con las instrucciones postoperatorias que se le den podria dar lugar a las complicaciones antes explicadas. El
paciente debe ser informado y advertido de que la deformidad puede permanecer presente en su totalidad o en cierta medida aun después de la
cirugia. Ademds, el paciente deberd ser advertido, antes de la intervencion, de los riesgos generales de la cirugia y de posibles efectos adversos,
tal y como se enumeran a continuacion.

roamu:s EFECTOS ADVERSOS
Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reaccion alérgica al material del implante,

z. Dolor, molestia o sensacién anormal debidos a la presencia del dispositivo.

3 Trauma quirdrgico; lesién neural permanente o temporal, lesion permanente o temporal del corazon, pulmones y otros Grganos,
estructuras o tejidos del cuerpo.

4. Trritacion dérmica, infeccion y neumotorax.

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 ¢l implante.
7. lesiones permanentes o la muerte

ESTERILIZACION

Antes de la implantacion, esterilice la barra de soporte tordcico al vapor mediante el uso de un equipo de esterilizacion por vapor que haya sido
validado debidamente. Siga las recomendaciones para el ciclo minimo recomendado para esterilizacién por vapor validadas por Biomet
Microfixation bajo condiciones de laboratorio. Usuarios i deben validar los de limpieza y autoclave utilizados in
situ, incluyendo la validacién in situ de los parémetros de ciclo minimo recomendado descritos a continuacién.

ESTERILIZADOR SOMETIDO A VACIO PREVIO (ALTO VACi())
Material envuelto
Temperatura: 132°C (270°F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos COMO MINIMO

El personal sanitario tiene a responsabilidad final de asegurarse de que cualquier método de embalaje o material, incluido un sisterma de
depsito reutilizable rigido, es apropiado para su uso en el proceso de y dela en las

médico 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. Por lo tanto, no
puede garantizar la esterilidad del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones.

Precaucion: Las leyes federales (EE.UU.) limitan el permiso de venta de estos dispositivos a médicos o a personal facultativo designado
por los mismos.

Los cirujanos tratantes y todo el personal que participe en ¢l manejo de estos productos son responsables de adquirir los conocimientos
¥ Ia capacitaci6n adecuados dentro del margen de las actividades relacionadas con el manejo y Ia utilizacién de este producto.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
PECTUS STODSTAVSYSTEM
OBSERVERAS AV KIRURG

BESKRIVNING

Biomet och iir kirurgiska implantat avsedda som hjilp vid behandling av pectus excavatum-
deformitet, Ptus stodstay fr ot islpmedel or kirurgen vid flyttning av benstrukturer (sternum, brdstben) genom att anbringa invndig kraft
utit och pé s siit eliminera den trattformade deformiteten. Produkten ska avligsnas nir remodelleringen &r Klar. Pectus stodstav och
stabiliserare ér tillverkade av rostfritt stl, ASTM F 138

INDIKATIONER
Pectus excavatum och andra sternala deformiteter.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med mentala eller neurologiska dkommor, som i ovilliga eller oformogna att folja instruktioner.

2. Patienter med éverkiinslighetsreaktioner mot metall,
3 Patienter med ofillricklig benkvantitet eller -kvalitet eller fibrds viivnad for att en remodellering ska vara méjlig.
4. Infektion

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Pectus stodstav dr ett hjilpmedel for kirurgen vid behandling av trattbrost, pectus excavatum, en kongenital deformitet som ofta 4tfoljs av

andfiddhet hos bam. Implantatet dr inte avsett att ersitta brostviggsstrukturer. Samtidigt som syftet med implantatet dr att utvidga
for att climinera kan graden av initial ombildning och bestiende remodellering i varje enskilt fall inte

bestiimmas i forviig

Kirurgen ska vara vil fortrogen med implantaten och den kirurgiska metoden, innan ingreppet utfors. Riitt val och placering av implantatet ér
viktigt. Preoperativ planering ir nodvindi for att faststilla limplig storlek pa och slutligt lige for implantatet. Kirurgen bor undvika att bja
implantatet kraftigt, att bja det bakt cller att bja det vid ctt hal. Implantatet Kan rubbas, forskjutas eller rora pi sig som et resultat av
felaktigt felaktig o roduki(er) eller patientakiivitet alltfr snart efier ingreppet. Aven om implantatet
iir mekaniskt fixerat (suturerat) i lige, maste forsiktighet |ak|m< for att sikerstilla att implantatet ir sikert placerat intill deformitetsomrédet,
vilket visar sig genom en total eller partiell v den synliga defi Om inte & partiellt eliminerad, kan det
behovas ytterligare en Pectus stodstav eller ska en ematiy behandlingsmetod dvervigas. Under det kirurgiska ingreppet och under
implanteringen ska yttersta forsiktighet iakttas for att undvika kontakt med hjirta och lungor med antingen implantatet eller instrumenten,
eftersom kontakt med dessa organ kan orsaka dod eller bestdende skada pa patienten. Om kirurgen Gverviiger at ta bort implantatet bor han/hon
viiga riskerna mot fordelarna da han/hon beslutar nir implantatet ska tas bort. Nar det finns tecken pa tillricklig remodellering, ska implantatet
tas bort. Avligsnande av implantatet ska foljas av postoperativ évervakning for att kontrollera att deformiteten inte dterkommer. Om den
iterkommer, kan det bli nddvindigt med ytterligare behandling eller alternativ behandling.

Kirurgiska implantat ska aldrig ateranvéindas. Aven om implantatet ser oskadat ut, kan det finnas felaktigheter, defekter eller invindiga spér av
pifrestningar som kan leda till sprickor eller bristfallig funktion.

PATIENTVARNINGAR

Det dr viktigt med iv vird och & i av metall kan ine std emot samma aktivitetsnivéer och/eller
belastningar som de som placeras pa en normal, frisk brostvage, Implantatet kan lossna, réra pd sig, bojas eller brytas som ett resultat av
aktivitet eller traumatisk skada. Patienten ska uppmanas av opererande kirurg att begriinsa sina
aktiviteter i enlighet dirmed. Begrinsning av den fysiska aktiviteten kan variera fiin patient tll patient och patienten ska goras uppmiirksam pi
ait vad giller Kan leda till de som beskrivs ovan. Patienten mste gbras uppmiirksam
och forberedas pa att deformiteten eller deformitet i ngon grad kan forckomma éven efier behandlingen. Dessutom ska patienten fore
ingreppet informeras om allméinna risker i samband med kirurgi och eventuclla biverkningar, se nedan.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Overkiinslighetsreaktioner mot metall eller en allergisk reaktion mot implantatmaterialet

2, Smiirta, obehag eller onormala kinslor p grund av produktens néirvaro.
3 Kirurgiskt trauma, bestaende eller tempordr nervskada, bestiende cller temporir skada pa hjirtat, lungor och dvriga organ,
kroppsstrukturer eller vivnader.
4. Hudirritation, infektion och pneumotorax.
5 Implantatet spricker, brys, lossnar eller ror pé sig
6. Otillriicklig eller av. eller aterkomst av deformiteten fore eller efter avligsnandet av
implantatet.
7. Permanent skada eller dodsfall
STERILITET
Angsterilisera. Pectus stodstav_fore med hjilp av dngsterili ing som noga validerats. Foljande ir en
for som har validerats av Biom under Enskilda
anvindare maste validera de rengdrings- och autoklaveringsprocedurer som amande pi plm inklusive validering pd plats av de
for som beskrivs nedan.

Pre-vakuum angsterilisering (Hi-VAC) forpackad
Temperatur: 132° Celsius (270° Fahrenheit)
Tid: Fyra (4) minuter
Torktid: 30 minuter MINST

Hilko- och sjukvirdspersonalen b det yttersta ansvarct for it sikerstill att varje cller i fal, inklusive ett

stabil ir Fmpligt for i och for att bibehélla steriliteten i en sirskild hilso- och
jukvardsinritining. Tester bor foras vid hilso- och for att sikerstilla att de forhallanden som dr viisentliga for
steriliseringen kan uppnis. Eftersom Biomet Microfixation inte kinner tll enskilda sjukhus hanteringsmetoder, rengringsmetoder och antalet
mikroorganismer som finns pé produkten forc kan Biomet inte pita sig ndgot ansvar for steriliteten,
éiven om denna anvisning foljs

Obs! Federal lag (USA) begriinsar denna produkt till forsiljning av eller genom legitimerad likare.

Kirurger och all annan personal som deltar i hanteringen av dessa produkter ir ansvariga for att tillforskaffa sig limplig utbildning
och triining i hantering och anviindning av denna produkt inom de omriden dir den anviinds.
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