BUSA

Beskrivelse:

BUSA-forbrugsartikler inkluderer savblade, raspe, bor og spiralbor. Dette
udstyr er fremstillet af rustfrit stal af kirurgisk kvalitet, veerktejsstal og/eller
wolframkarbid af kirurgisk kvalitet og er beregnet til montering i en kirurgisk
boreleere eller et stramsystem.

Tilsigtet anvendelse/formal:

BUSA-forbrugsartikler er medicinsk udstyr beregnet til at blive brugt pa
humane patienter til at skeere, forme, resektere og bore knogler eller hardt vaev
under kirurgiske procedurer. Dette udstyr er beregnet til at blive brugt af
autoriserede sundhedspersoner i et sundhedsmiljg i forbindelse med
udferelse af kirurgiske procedurer.

Tilsigtet patientpopulation:
e  Udstyrene er beregnet til brug hos patienter i alle aldre, der kraever
kirurgisk intervention, hvor skeering, formning, resektion og/eller
boring af knogle eller hardt veev er nadvendig.

Terminal sterilisering:
e Alt udstyr selges sterilt og er market pd emballagen med
sterilsymbolet. Sterile produkter steriliseres ved hjelp af
gammastraling.

Produktets livscyklus:
e  BUSA-skeeretilbehar er midlertidigt anvendt medicinsk udstyr, der
kun er beregnet til engangsbrug, og det ma ikke genbruges.

Generelle forholdsregler:

e  Dette udstyr ma kun anvendes i overensstemmelse med dets
tilsigtede brug.

e  Brugte forbrugsartikler ma ikke genbruges eller oparbejdes.
Genbrug af engangsudstyr kan fere til skade pa patient eller
bruger. Mulige risici forbundet med genbrug af engangsudstyr
omfatter, men er ikke begreenset til, infektion, mekanisk svigt,
der farer til knogle-/blgddelsskade eller termisk nekrose.

¢ Inden hver brug skal felgende finde sted:

o Serg for, at alt tilbeher er korrekt og fuldsteendigt
monteret.

o Udfer de pakreevede preeoperative funktionstest af
handstykker/udstyrsdele og tilbehgr.

e  Forbrugsartikler, der omtales i denne brugsanvisning, er skarpe
genstande og skal handteres med forsigtighed i
overensstemmelse med acceptable lokale og nationale
anbefalinger for at forebygge personskader.

e  Folg lokale og nationale love og forordninger, og brug personligt
beskyttelsesudstyr ~ ved  handtering af  kontaminerede
forbrugsartikler efter brug, da de udger en potentiel biologisk fare.

Generelle advarsler:

e  Produktet er udelukkende beregnet for sundhedspersoner, der
er fuldt opleert i sikker og effektiv brug af produktet.

o |tilfelde af unormal funktion af produktet anbefales det at have
forbrugsartikler fra et andet lot i reserve for at undga eventuelle
forsinkelser i det kirurgiske indgreb og forhindre
leengerevarende eller yderligere eksponering for anaestesi.

e Potentielle patientreaktioner over for kontakt med bestemte
typer metal ber tages i betragtning for at undga mulige
allergiske reaktioner.

e Tilbehgret ma ikke anvendes, hvis pakken efter modtagelsen
viser tegn pa at have veeret abnet, er beskadiget eller pa anden
vis er blevet manipuleret eller tilsmudset.
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Brugsanvisning

e  For brug skal tilbehgret underseges for tegn pa korrosion eller
oxidering. Brug ikke tilbehgret, hvis der er korrosion eller oxidering.

e Kontroller altid, at udigbsdatoen af et sterilt produkt ikke er
overskredet for at sikre sterilitet inden brug. Produktets sterilitet
kan ikke garanteres efter udlgbsdatoen.

e  Produktet ma kun anvendes med det korrekte stremsystem. Se
oplysninger om stramsystemer i brugsanvisningen.

e Brug ikke forbrugsartikler ved hastigheder, der overstiger
handstykkefabrikantens specifikationer. Manglende overholdelse
af de anbefalede hastighedsspecifikationer kan resultere i ggede
vibrationer, svingninger og/eller beskadigelse af handstykker.

e Brug ikke forbrugsartikler med et handstykke, der ikke er blevet
vedligeholdt som anvist af fabrikanten. Manglende overholdelse
af specifikationer for vedligeholdelse kan veere forbundet med
en gget risiko for brud pa blade eller teender.

e Skylning under brugen anbefales (som ngdvendigt) for at undga
veevs- eller knoglenekrose.

e Sgrg for, at tilbehgret ikke kommer i kontakt med andre
metalgenstande, som f.eks. retraktorer, under brugen for at
forhindre svigt af forbrugsartiklen og/eller patientskader.
Undladelse af at overholde dette kan resultere i for kraftig
varmedannelse eller metalspaner pa operationsstedet.

e  For at undga bejning eller brud pa forbrugsartikler ma der ikke
bruges for stor lateral, vridende eller bgjende kraft. Udvis seerlig
forsigtighed ved anvendelse sammen med justeringsguider eller
skeereanordninger.

o  Efter brugen kan tilbehgret udgere en potentiel biologisk fare og
skal derfor handteres og bortskaffes i henhold til godkendt
medicinsk praksis og lokale retningslinjer og nationale krav og
forordninger.

e Alle produkter skal opbevares pa et sted, der beskytter mod for
tidlig nedbrydning. Produkterne skal beskyttes mod langvarig
eksponering for direkte ultraviolet lys, kraftig varme (anbefalet
interval -30 °C - 60 °C) og fugtighed (anbefalet interval 15 % -
90 %).

® Ved anvendelse sammen med korrekte stramsystemer henvises
der til OEM-brugsanvisningen for tilsvarende delnumre for tilbehar
0g handstykke.

Bor og spiralbor:

e Brug det korrekte boreskjold ifelge handstykkefabrikantens
specifikationer. Undladelse af at overholde fabrikantens
retningslinjer kan resultere i brud og/eller patientskader.

e Brug ikke bor/spiralbor til at bgje, lirke, sld pa eller berare
metalgenstande. Hvis dette ikke overholdes, kan der opsta brud
eller dannes metalspaner pa operationsstedet.

®  Standard BUSA spiralbor skal bruges sammen med en Jacobs-
borepatron. BUSA spiralbor med lyntilkobling skal bruges
sammen med et lynkoblingstilbehgr. Der henvises til OEM-
brugsanvisningen for tilsvarende tilbehgrsdelnumre.

Savblade og raspe:

e  Udvis forsigtighed ved anvendelse af guidewirer af metal for at
mindske kontakt mellem metal og metal, da dette kan fare ftil
beskadigelse af savblade og ngdvendiggere udskiftning.

e St savbladet i justeringsguiden eller skaereanordningen, inden
handstykket aktiveres. Hvis dette ikke geres, kan savbladets
skaerende ende blive beskadiget. Hvis savbladet er beskadiget,
kan det veere vanskeligt at indfere savbladet i justeringsguiden.

e  Savblade kan blive meget varme pga. friktion. Skylning af savblade
under brugen anbefales for at forhindre knogle- eller vaevsnekrose
0og anbefales, hvis der anvendes justeringsguide eller
skaereanordning.

e Inden hver brug skal udstyret altid inspiceres for bgjede, slgve eller
beskadigede blade eller bor. Forsgg ikke at udrette eller slibe
disse. Brug ikke udstyret, hvis det er beskadiget.
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Indikationer:

BUSA-forbrugsartikler er beregnet til brug pa lange, korte, flade, sesamoide
og uregelmaessige knogler i kroppen. Disse udstyr er egnede il procedurer,
der omfatter, men er ikke begraenset til, procedurer inden for ortopeedi,
ortopeedisk traumatologi, fod- og ankel, maksilofacialt, kardiovaskuleert,
neurologisk samt rygsgjlen.

Kliniske fordele
e FEt udvalg af forbrugsartikler i flere sterrelser giver brugeren
mulighed for preecist at skeere, forme, resektere ogleller bore
knogle eller hardt vaev under kirurgiske indgreb.

Kontraindikationer:
e Udstyret bar ikke anvendes til patienter med kendt metalallergi
over for nikkel eller kobolt.

Potentielle usnskede handelser, tilbagevarende risici:
o Termisk knogle- eller blgddelsnekrose
Beskadigelse af knogle, nerve, kar og andet blgdt veev
Infektion
Ugnsket vaevsreaktion, sdsom overfglsomhed og irritation
Fragmenter eller spaner kan ende i patientens krop i nogle tilfeelde
af brud. Fragmenter eller skrabninger kan tolereres darligt af
kroppen eller implantatet med mulig cytotoksicitet, genotoksicitet,
carcinogenicitet og andre toksicitetsimplikationer. De skal fiernes,
nar det er muligt.
e Fragmenter, der efterlades i kroppen, kan resultere i forskydning,
lokaliseret opvarmning eller artefakter i et MR-miljo

Forholdsregler vedrgrende problematiske stoffer:
e Nogle produkter indeholder nikkel, som er misteenkt for at kunne
forarsage kraeft. Forsigtighed tilrddes ved brug til hgjrisikopatienter.
e Alle hgjhastighedsbor af karbid samt visse andre forbrugsartikler
indeholder kobolt. Kobolt kan forarsage kreeft, beskadige fertiliteten
og mistenkes for at forarsage genetiske defekter. Forsigtighed
tilrddes ved brug til hgjrisikopatienter.

Symbolforklaring:
busamedical.com/resources/

| tilfeelde af skade:

| tilfeelde af en alvorlig haendelse eller skade, der er sket i forbindelse med
udstyret, skal fabrikanten og de lokale tilsynsmyndigheder i den medlemsstat,
hvori brugeren eller patienten er etableret, underrettes.

Returnering af varer:
Kontakt distributaren vedrarende returnering af varer.

Bortskaffelse af produktet:

Produkter, der omtales i denne brugsanvisning, betragtes som skarpe
genstande. Produktet bortskaffes i en beholder til skarpe genstande eller
genbruges i overensstemmelse med lokale love og forordninger.
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Brugsanvisning

wall

Brasseler U.S.A. Medical, LLC
One Brasseler Blvd.
Savannah, GA 31419 USA
Telefon +1 912-925-8525

C€

2797

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nederlandene

Brasseler U.S.A. Medical, LLC, har indfgrt et kvalitetsstyringssystem, der er
certificeret efter ISO 13485. STERIS® og Prolystica™ er varemaerker tilhgrende
STERIS Corporation. Brasseler U.S.A. Medical, LLC har ingen tilknytning til
ovenstaende og ger ingen krav vedrgrende ophavsret eller varemaerker, der
tilhgrer denne virksomhed. BUSA® er et registreret varemeerke tilhgrende Peter
Brasseler Holdings, LLC, eller dennes datterselskaber. Alle andre varemaerker
er varemeerker tilhgrende de respektive ejere eller indehavere. Farver,
specifikationer og tilgeengelighed af produkter kan sendres uden varsel. BUSA®
Surgical Instrumentation produkter seelges af Brasseler U.S.A. Medical, LLC,
One Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419, USA.
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