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Uso previsto

Los destornilladores permiten atornillar y desatornillar tornillos
quirlrgicos durante el proceso de estabilizacion en osteosintesis con
tornillos o con sistema de implante y tornillos.

Indicaciones

Este producto esta indicado para usar con tornillos BETA de la gama
Elite.

Paciente objetivo

Perros y gatos domésticos.

Usuario previsto

El uso de estos productos esta restringido Unicamente a cirujanos
veterinarios con formacion especifica en traumatologia y ortopedia.

Materiales

El destornillador esta formado por la punta, mango y un pasador.
» La punta se fabrica en acero inoxidable 1.4614

« El mango se fabrica en polifenilsulfona (PPSU).

 El pasador se fabrica en acero inoxidable 1.4301.

Sustancias de uso restringido

Los destornilladores no contienen sustancias de uso restringido.
Contraindicaciones absolutas:

» Cualquier uso diferente al uso previsto

« Uso con tornillos BETA que no sean de gama Elite

» Uso con tornillos de otras casas

Contraindicaciones relativas:

 El destornillador no cuenta con contraindicaciones relativas
Formacién requerida

Solo se permite el uso de este producto a cirujanos con la cualificaciéon
y experiencia relevante en traumatologia y ortopedia, actualizada al
estado de la ciencia veterinaria en este campo, y que dispongan de la
formacién préactica requerida.

Identificacién

El marcado de los productos y el etiquetado permiten la identificacion
del producto para garantizar una correcta trazabilidad.

Almacenaje

El embalaje de transporte del instrumental NO es adecuado para la
esterilizacion. Tan solo se utiliza para el transporte. Se ha de garantizar
que los destornilladores no sufren alteraciones o dafios debidos al
almacenaje. Condiciones de almacenaje: en su embalaje original, en
lugar limpio, seco y protegido de la luz solar.

Limitaciones en la preparacion

Antes de cada uso, debe comprobarse que la punta no presenta
desperfectos (deformacion, desgaste o rotura), de no ser asi, no podra
prepararse y deberd descartarse. En caso contrario, el fabricante
declina cualquier responsabilidad.

Limpieza y desinfeccién

Los destornilladores se entregan en estado NO ESTERIL. Deben
respetarse escrupulosamente las instrucciones del fabricante de las
sustancias y equipos para la limpieza y desinfeccion que se vayan a
emplear. Es recomendable prestar una especial atencién a las zonas
criticas, como los recovecos y estriados. Tras la limpieza vy
desinfeccion, enjuagar con agua purificada y secar inmediatamente sin
exponer las piezas a gérmenes. No se deben utilizar cepillos metélicos
bajo ninglin concepto.

Control de limpieza

jAtencion! debe evitarse una nueva contaminacion del producto
sanitario durante el control, se deben de extremar las precauciones.

1) Realizar comprobacion visual para detectar residuos de humedad. En
caso necesario, terminar el secado con aire medicinal comprimido.

2) Comprobar visualmente la presencia de residuos, deterioro,
deformaciones o corrosion.

Los destornilladores que no se encuentren en condiciones 6ptimas

deberan sustituirse inmediatamente.

Esterilizacion

Todos los productos NO ESTERILES se pueden esterilizar en autoclave
mediante vapor. Los autoclaves deberan satisfacer las normativa ISO
en cuanto a la validacién, mantenimiento y control. Las indicaciones del
fabricante respecto a la carga y servicio del esterilizador se respetaran
escrupulosamente.

Procedimiento sugerido:

» Temperatura: 134°C

» Tiempo de exposicién: > 5 min
* Periodo de secado: > 20 min

Si el usuario aplicara otros procedimientos, el usuario debera validarlos
segln ISO 17665-1. La responsabilidad final de la validacion de las
técnicas y de los equipos de esterilizacion corresponde al usuario.

Transporte estéril

Se deben de manejar los productos siempre con el cuidado necesario.
Deben transportarse en las siguientes condiciones:

» Separando articulos contaminados de los productos estériles para
evitar contaminacion cruzada.

» Aplicando medidas necesarias para evitar que se daren, por ejemplo:
evitando golpes o friccion entre productos.

Almacenaje estéril

La zona de almacenaje debe constar de acceso restringido, control de
temperatura, buena ventilacion, estar seca y resguardada del polvo, de
la humedad, de los insectos y paréasitos y de la luz solar. El tiempo de
almacenaje depende de varios factores, como el embalaje, el método
de almacenaje, las condiciones ambientales y el manejo. Seré el
usuario quien deba definir el periodo de almacenaje méaximo previo al
uso para productos estériles.

Eliminacién

La eliminacion de los productos seguira las directrices de la gestion
hospitalaria.

Antes de la intervencion, el cirujano debe entender de forma precisa las

siguientes advertencias, medidas preventivas y efectos secundarios.

Estas advertencias no incluyen todos los efectos secundarios generales

aplicables; se trata de consideraciones importantes sobre los

destornilladores.

Advertencias

1) Formacion: Una falta de conocimientos o experiencia con los
productos puede dar lugar a complicaciones. El contenido de estas
instrucciones de uso y las instrucciones quirGrgicas no bastan por si
mismos para acometer la cirugia. La informacion detallada sobre la
aplicacion se obtendréd de los manuales médicos pertinentes, las
instrucciones operatorias concretas o de la documentacion
formativa. Para prevenir posibles complicaciones, es conveniente que
incluso los cirujanos experimentados en ortopedia Yy traumatologia
aprendan las técnicas necesarias con un cirujano conocedor del
sistema o mediante una formacion especifica con practicas con
modelos. El cirujano, asi como el personal clinico, deben estar
completamente familiarizados con los aspectos médicos y
quirdrgicos de los productos BETA y conocer las limitaciones
mecanicas asi como la combinabilidad y el manejo correcto del
instrumental. BETA dispone de recursos formativos y organiza
formaciones de forma regular.

2) Compatibilidades: los componentes de sistemas BETA Elite no se
pueden utilizar en combinacion con componentes de otros
fabricantes, o sistemas BETA no Elite, a menos que se indique
especificamente.

3) El uso indebido puede generar la rotura o desgaste temprano del
producto.

4) Las reparaciones realizadas por empresas o personas no autorizadas
por BETA Implants anularén la garantia del producto y seréan
susceptibles de cobro del producto modificado en caso de
pertenecer a un servicio de alquiler.

5) El usuario debe informar de cualquier problema relacionado con los
productos de BETA Implants.

6) En caso de incidentes graves con los productos, el usuario debera
comunicarlo a BETA Implants como fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que resida el usuario.

7) Puede producirse la deformacion, rotura o aflojamiento de los
componentes del destornillador por un uso indebido. Los
destornilladores dafiados pueden provocar dafnos a las personas que
trabajen con ellos e incluso a los pacientes, por lo que seréa obligatorio
su reemplazo.



Medidas preventivas

1) Si se detecta algin dafio en los destornilladores éstos deben
inspeccionarse y repararse si es necesario, o reemplazarse.

* No realice nunca reparaciones usted mismo. El mantenimiento vy las
reparaciones sélo deben ser realizados por BETA Implants.

2) Revision previa al uso. Antes de cada proceso de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion se debe revisar la posible existencia de
defectos, grietas u otros dafios. Los productos defectuosos seréan
descartados. Antes de la cirugia debe revisarse que se cuenta con
todo el material necesario.

Posibles efectos secundarios

No se conocen posibles efectos secundarios asociados a este

producto.

Interaccién con técnicas de diagnéstico por imagen.

» Este producto no esté disefiado para la interaccién con técnicas de
diagnoéstico por imagen.

Cualquier acontecimiento grave que haya ocurrido relativos a un
producto de BETA Implants, deberd comunicarse al fabricante
(info@betaimplants.com) para la vigilancia de los productos.

Los productos de BETA estéan sujetos a una garantia limitada a defectos
de material y de fabricacion en su suministro al comprador primario; se
excluye cualquier otra garantia implicita o explicita, como la garantia
referente a la viabilidad comercial y a la idoneidad para determinada
funcion.

Fabricante legal: Grupo tecnologico ARBINOVA S.L (Poligono Industrial
Veigadana, Calle Anel do perral 47, 36416 Mos, Pontevedra Esparia.)
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Si hubieran pasado méas de dos afios (2) entre la fecha de
entrega/revision y la fecha de consulta, rogamos que solicite la
informacién  actualizada  del producto a BETA Implants
(info@betaimplants.com)



