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Instrucciones a los cirujanos y al personal del quiréfano

NO ESTERIL

HERRAMIENTAS QUIRURGICAS ORTOPEDICAS
DISPOSITIVOS MEDICOS REUTILIZABLES

1. DESCRIPCION

Las presentes instrucciones se aplican a las herramientas suministradas por BIOTECHNI para utilizarse
con los implantes ortopédicos de BIOTECHNI.

BIOTECHNI vende tres categorias de herramientas: 1) herramientas relacionadas con un dispositivo
médico activo (IRDA), 2) protesis de pruebay 3) herramientas quirlrgicas reutilizables (Clase I).

L as materias primas utilizadas para la fabricacion de las herramientas son: acero inoxidable, PEEK,
polipropileno, silicdn, aleacion de titanio (TA6V-ELI).

1. FINALIDAD PREVISTA

- Las herramientas son disefiadas para uso temporal, a saber se destinan a una utilizacién continua de
menos de 60 minutos.

- La lista y la descripcidon de las herramientas se suministran en la técnica operatoria de los implantes
asociados, asi como en los documentos adjuntos a los productos. BIOTECHNI puede igualmente
proporcionarlas a pedido.

- Las herramientas de clase | se destinan al uso quirurgico para corte, perforacion, serrado, raspado,
abrazado, retraccién, cortado o en procedimientos similares, sin conexion a un dispositivo activo.

- Las herramientas IRDA se destinan al uso quirdrgico en el corte, la perforacion, el fresado o en
procedimientos similares, con conexién a un dispositivo activo.

- Las prétesis de prueba se destinan al uso quirudrgico que estimula el implante final.

- Las herramientas quirurgicas pueden utilizarse igualmente para facilitar la inserciéon de los implantes
quirurgicos.

- El uso de una herramienta para otros fines que los para los cuales se destinan puede causar la
deterioracién o la rotura de la herramienta.

2. UTILIZACION

El instrumental se destina al uso en pacientes adultos.

Las herramientas estdn disefiadas al siguiente nimero total de usos: 80 veces para las fresas de calcar,
30 veces para las fresas acetabulares y 100 veces para perforaciones y protesis de prueba. Mas alla de
esta frecuencia, BIOTECHNI no puede garantizar el rendimiento de los dispositivos.

Todas las herramientas IRDA deben utilizarse y conectarse a un dispositivo médico activo adecuado, de
acuerdo con ISO 60601-1 en un ambiente de operacidn estéril. El tipo de conexidn para cada referencia
se indica en la siguiente tabla. Los rendimientos de las herramientas IRDA se verificaron a una velocidad
de rotacion del motor de 250 rpm, el esfuerzo siendo de 150 N.



Referencia Tipo de la conexion
A042-0400; A042-0401; A042-9213; C4A/190; Conexidn triangular
C4A/310
A042-2027; A042-2035; A042-2135; C0423001037 Conexién derecha
A32-03; CA4002; CAA/280 Mini AO
CA4005; CA4009; CA4010 Conexion cilindrica con pino
C15A-132; C15A-132A; PFRC312x26; C15A-160 AO
FRCXX (XX:38 a 76) Conexion en cruz (con PFRC312x26)

3. EFECTOS ADVERSOS

El uso de las herramientas quirurgicas puede causar potenciales efectos adversos identificados en la
siguiente lista no exhaustiva:

- Prorroga del tiempo de operacidn, entre otros por causa de la rotura o de la deterioracion de la
herramienta, dificultad del montaje, una pérdida en el cuerpo del paciente (cabezas femorales de
prueba)

- Dolor, incomodidad para el paciente, herida fisica del paciente o del personal operatorio.

- Fractura 6sea preoperatoria, estabilidad final inadecuada del implante o posicionamiento incorrecto,
necesidad de una nueva intervencion.

- Alergia a los materiales, infeccion del lugar de operacién por las causas siguientes, sin limitacién:
corrosion, esterilizacion o limpieza inadecuadas.

- Contaminacion debida a un manejo incorrecto del dispositivo contaminado.

- linfecciones, neuropatias periféricas, dafios vasculares, dafios de los nervios.

4. METODO DE SUMINISTRO

Las herramientas quirurgicas de BIOTECHNI estdn suministradas en condicién NO ESTERIL. Si las
herramientas forman parte de un seto completo necesario para la implantacion o para cierto implante,
estas se suministran con un recipiente de proteccién incluyendo bandejas. El presente documento
ofrece instrucciones para la limpieza, la descontaminacion y la esterilizacién de las herramientas antes
del uso, su eficacia siendo validada por BIOTECHNI. Se pueden también utilizar otros métodos validos
de reprocesamiento no cubiertos por el presente documento, pero esto se realizarda bajo la
responsabilidad exclusiva de la facilidad médica.

5. INSPECCION

Antes del uso, es necesario hacer la inspeccion de las herramientas para comprobar si hay posibles
deterioraciones, sefiales de desgaste o disfunciones. Verificar con cuidado las zonas criticas inaccesibles,
las juntas y todas las partes moviles. Las herramientas deterioradas o los defectos no deben utilizarse o
procesarse. Contactar el representante local de venta o BIOTECHNI para reparaciones o sustitucion.

6. PRECAUCIONES DE USO

- Las herramientas deben manejarse por personas con formacién y cualificacién adecuada conociendo
estas instrucciones de uso y disponiendo de conocimientos y experiencia detallada de la técnica
operatoria adecuada para las herramientas y los implantes asociados y de los potenciales riesgos
asociados a la operacion que se efectuara.

- Antes de la intervencidn, el cirujano debe informar al paciente con respecto a todas las potenciales
alergias a los materiales.

- El cirujano debe utilizar las herramientas recomendadas de acuerdo con la técnica quirdrgica
adecuada puesta a disposicién por el fabricante.



- Utilizar las herramientas con cuidado durante todas las diferentes fases de uso y de tratamiento
(limpieza vy esterilizacion).

7. ADVERTENCIAS

- No utilizar una herramienta deteriorada, sucia, contaminada o manejada incorrectamente.

- No implantar las herramientas.

- Utilizar una herramienta sélo al fin destinado para evitar cualquier deterioracién, compromiso de la
fuerzay la rotura inmediata o prematura de la misma.

- BIOTECHNI contraindica expresamente el uso de las herramientas fabricadas por un tercero en
asociacion con los implantes BIOTECHNI y no acepta ninguna responsabilidad para los posibles dafios y
consecuencias resultados de tal uso.

- No depositar las herramientas en contacto o en la proximidad de productos que podrian tener una
accién corrosiva.

- Los recipientes de transporte suministrados por BIOTECHNI no se destinan a esterilizarse.

8. MANUTENCION Y MANEJO

Es necesario seguir los procedimientos descritos abajo para asegurar el manejo seguro de las
herramientas quirdrgicas contaminadas biolégicamente. Todas la herramientas deben esterilizarse
antes del uso.

LIMPIEZA

- Remojar las herramientas inmediatamente tras el uso (es obligatorio para evitar el secado de las
manchas de las herramientas). Abrir las herramientas articuladas como se indica en el Anexo. Sumergir
completamente en bafio descontaminante; eliminar cualquier substancia que podria obstruir la
penetracidn de los liquides en las herramientas con agujeros o canuladas. BIOTECHNI recomienda el uso
del desinfectante Neodisher® Septo Preclean ZP diluido 1%, por 15 minutos, a temperatura ambiental.
- Brochar toda la superficie de la herramienta con brochas no metalicas.

- Inspector visualmente la herramienta para verificar si quedaron suciedades visibles.

- Realizar una limpieza y desinfeccién automatica en una lavadora homologada para lavar y desinfectar
(segun la seria ISO 15883), siguiendo un ciclo estandar de la maquina de lavar desinfectar. BIOTECHNI
recomienda el uso de Neodisher® SeptoClean y Neodisher® MediKlar especialmente como substancias
guimicas. En todo el caso, véase las recomendaciones de los fabricantes de las substancias quimicas.

ESTERILIZACION

Esterilizar antes del uso en una autoclave a vapores de agua saturada, de acuerdo con las
reglamentaciones aplicables en las organizaciones médicas (método sugerido: vapores humedos a
134°C por 18 minutos al minimo).

- El recipiente en el que se ponen las herramientas puede esterilizarse a vapores sea por la cubierta en
un estrato doble de papel o bolsa de acuerdo con EN868-2 hasta 10 sea introduciéndolo en un
recipiente de esterilizacién aprobado por la organizacién médica.

CUIDADQO: los recipientes de transporte suministrados por BIOTECHNI no deben utilizarse para la
esterilizacién. Estos recipientes pueden deteriorarse durante el transporte, se suministran sélo para
mejorar la proteccion y el manejo de las piezas accesorias.

9. ALMACENAMIENTO

Las condiciones de almacenamiento debe considerar la conservacion de la integridad del equipo. Las
herramientas debe almacenarse en un lugar limpio, seco. El tiempo maximo de almacenamiento
permitido entre los usos para las herramientas estériles debe definirse por la facilidad médica.



10. MANUTENCION Y REPARACIONES
Si una herramienta necesita reparaciones o manutencion, volver la herramienta a:
BIOTECHNI SAS, 178 avenue du Serpolet, 13600 La Ciotat (Francia).

Las herramientas vueltas a BIOTECHNI para reparaciones debe disponer de una declaracion certificando
qgue la herramienta fue limpiada y desinfectada completamente. La omision de suministrar esta prueba
de la limpieza y desinfeccién causara la aplicacién de un honorario de limpieza y el retraso del
procesamiento de la reparacion de su herramienta.

BIOTECHNI contraindica expresamente la reparacion o la manutencién de la herramienta por un
tercero. En este caso, BIOTECHNI declina cualquier responsabilidad con respecto al rendimiento de la
herramientay las posibles consecuencias para la salud del paciente.

11. GESTION DE DESECHOS

Las herramientas quirurgicas por eliminar y los desechos médicos deben transmitirse a un servicio
especializado para garantizar su eliminacién segura desde el punto de vista del ambiente, de acuerdo
con las reglas estrictas de higiene, bajo la responsabilidad del centro médico y de conformidad con las
reglamentaciones locales aplicables.

Una herramienta defectuosa debe volverse al fabricante tras la descontaminacion.

CUIDADO: Cualquier incidente serio acontecido en relaciéon con una herramienta debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro pertinente.

Para cualquier informacion adicional, contactar el representante de vendas o el fabricante
(info@biotechni.com).

El texto de referencia es el texto en francés.
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