BUSA

Opis:

Akcesoria eksploatacyjne BUSA obejmujg brzeszczoty pity, tarniki, wiertta i
wiertta ze skretem. Wyroby te sg wykonane ze stali nierdzewnej klasy
chirurgicznej, stali narzgdziowej i (lub) weglika wolframu oraz zaprojektowane
tak, aby pasowaty do pity chirurgicznej lub systemu zasilania.

Przeznaczenie / zastosowanie:

Akcesoria eksploatacyjne BUSA sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi do
stosowania u ludzi w celu ciecia, nadawania ksztattu, resekdji i (lub) wiercenia
kosci lub tkanek twardych w ramach zabiegdw chirurgicznych. Wyroby te sg
przeznaczone do stosowania przez uprawnionych pracownikéw medycznych w
ramach $wiadczenia opieki zdrowotnej podczas zabieg6w chirurgicznych.

Docelowa populacja pacjentow:

o Wyroby sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw w kazdym
wieku wymagajacych interwencji chirurgicznej, u ktdrych konieczne
jest wykonanie cigcia, nadanie ksztattu, resekcja i (lub) wiercenie
kosci lub tkanek twardych.

Sterylizacja koricowa:
o Wszystkie wyroby sg sprzedawane w stanie jatowym i oznaczone
na opakowaniu symbolem sterylnosci. Produkt jatowy jest
poddawany sterylizacji z uzyciem promieniowania gamma.

Cykl zycia produktu:
e  Akcesoria tnace BUSA sg wyrobami medycznymi do chwilowego
uzytku, przeznaczonymi do jednorazowego uzycia. Nie wolno
uzywac ich ponownie.

Ogolne srodki ostroznosci:

e  Wyréb powinien by¢ uzywany wylacznie zgodnie z jego
przeznaczeniem.

e Nie uzywa¢ ponownie ani nie regenerowa¢ zuzytych akcesoriow
eksploatacyjnych. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku
moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika.
MozZliwe zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem wyrobu
jednorazowego uzytku obejmujg miedzy innymi zakazenie, awarie
mechaniczne prowadzace do uszkodzenia kosciltkanek migkkich
lub martwica spowodowana przegrzaniem.

e  Przed kazdym uzyciem nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

o Upewni¢ sig, ze wszystkie akcesoria sg prawidtowo i
catkowicie zamocowane.

o Wykona¢ wymagane wstepne testy dziatania
uchwytoéw/sprzetu i akcesoriow.

e Akcesoria eksploatacyjne opisane w niniejszej instrukcji uzywania
sq przedmiotami ostrymi, dlatego nalezy obchodzi¢ si¢ z nimi
ostroznie oraz zgodnie z akceptowalnymi zaleceniami lokalnymi i
krajowymi, aby zapobiec powstawaniu urazéw.

e Nalezy postepowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami i
rozporzadzeniami lokalnymi i krajowymi oraz stosowa¢ S$rodki
ochrony indywidualnej obchodzac sie z zanieczyszczonymi
akcesoriami eksploatacyjnymi po uzyciu, poniewaz moga one
stanowiC potencjalne zagrozenie biologiczne.

Ogolne ostrzezenia:

e  Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez w pemni
przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia w zakresie jego
bezpiecznego i skutecznego stosowania.

e W przypadku nieoczekiwanej anomalii produktu zaleca si¢
stosowanie zapasowych akcesoriéw eksploatacyjnych z innej
partii, aby zminimalizowa¢ wszelkie op6znienia operacji oraz
zapobiec przediuzaniu czasu znieczulenia lub dodatkowemu
znieczuleniu.
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Instrukcja uzywania

o Nalezy rozwazy¢ potencjalne reakcje pacjenta na kontakt z
danym metalem, aby unikng¢ ewentualnej reakcji uczuleniowe;.

e Nie nalezy uzywa¢ akcesoriow, jesli po otrzymaniu przesyiki
stwierdzono, ze jest otwarta, uszkodzona Ilub je$li na
opakowaniu widoczne sg jakiekolwiek oznaki manipulacji lub
zanieczyszczenia.

e  Przed uzyciem nalezy sprawdzié¢, czy materiat nie ma $ladéw
korozji lub utleniania. Nie nalezy uzywa¢ materiatu w przypadku
obecnosci $ladéw korozji lub utleniania.

e  Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzac, czy wysterylizowane
produkty mieszczg sie we wskazanym na etykiecie terminie
waznosci, aby zapewni¢ ich jatowo$¢. Jatowosci produktu nie
mozna zapewni¢ po uptywie terminu waznosci.

e Uzywa¢ tylko z odpowiednim systemem zasilania. Patrz
odpowiednia instrukcja uzywania systemu zasilania.

e Nie nalezy uzywac akcesoriéw eksploatacyjnych z predkoscig
przekraczajacq specyfikacje producenta uchwytu. Brak
zgodnosci z zalecanymi predkosciami moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wibracji, drgan i (lub) uszkodzenia uchwytu.

e Nie nalezy uzywa¢ akcesoriow eksploatacyjnych z uchwytem,
ktéry nie jest konserwowany zgodnie ze specyfikacjami
producenta. Brak zgodnosci ze specyfikacjami
konserwacyjnymi moze doprowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka
pekniecia ostrza lub zeba brzeszczotu pity.

e Zaleca sie w razie potrzeby irygacje podczas stosowania, aby
zapobiec martwicy tkanek lub kosci.

e Nie wolno dopusci¢ do kontaktu akcesorium z innymi metalowymi
przedmiotami, takimi jak retraktory podczas uzywania, aby
zapobiec uszkodzeniu materiatdw eksploatacyjnych i (lub)
obrazeniom ciata pacjenta. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze spowodowaé wytwarzanie nadmiernego ciepta lub opitki
metalu w miejscu operacji chirurgiczne;.

o Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity, sity bocznej, skrecania lub
zginania, aby nie dopusci¢é do uszkodzenia materiatow
eksploatacyjnych, takiego jak zgiecie lub pekanie. Zachowaé
szczegblng ostrozno$¢ podczas uzywania prowadnic do
wyosiowania lub mocowarn noza.

e Po uzyciu akcesoria mogg stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne i powinny by¢ traktowane i utylizowane zgodnie z
przyjetymi praktykami medycznymi i lokalnymi przepisami oraz
krajowymi wymaganiami i rozporzadzeniami.

o Wszystkie produkty powinny byé przechowywane w Srodowisku,
ktére zapobiega przedwczesnej degradacii. Produkt powinien by¢
chroniony przed przediuzonym narazeniem na bezpo$rednie
dziatanie promieni UV, nadmiernego ciepta (zalecany zakres
temperatur od -30° do 60°C) i wilgoci (zalecany zakres 15-90%).

e  Numery czeSci nasadki i uchwytu na potrzeby zastosowania
wyrobu z odpowiednimi systemami zasilania sg podane w instrukcji
uzywania dostarczonej przez producenta.

Wiertta i wiertta ze skretem:

e Nalezy uzywa¢ odpowiedniej ostony frezu do pracy z wierttem
zgodnie ze specyfikacjami producenta uchwytu. Niespetnienie tego
zalecenia producenta moze spowodowaé uszkodzenie i (lub)
obrazenia ciata pacjenta.

e Nie uzywac wiertta/wiertta ze skretem do zginania, podwazania ani
stykania sie z przedmiotami z metalu. Niezastosowanie si¢ do tego
zalecenia moze prowadzi¢ do ztamania lub wytwarzania opitkéw
metalu w miejscu operacji chirurgiczne;.

e Standardowe wiertta ze skretem BUSA sg przeznaczone do
stosowania z uchwytem wiertarskim Jacobs. Wiertla ze skretem
BUSA z szybkoztaczka s przeznaczone do stosowania z nasadkq,
z szybkoztaczka. Odpowiednie numery czesci nasadki podano w
instrukcji uzywania dostarczonej przez producenta.
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Brzeszczoty pily i tarniki:

e Podczas uzywania metalowych prowadnic nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby zminimalizowa¢ kontakt metalu z metalem,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie brzeszczotu pity i
spowodowac konieczno$¢ jego wymiany.

e Brzeszczot pity nalezy umiesci¢ w prowadnicy do wyosiowania lub
mocowaniu  noza  przed  uruchomieniem  uchwytu.
Nieprzestrzeganie zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia
koncowki tnacej brzeszczotu pity. Uszkodzenie brzeszczotu pity
moze spowodowac trudno$ci z wktadaniem brzeszczotu pity przez
prowadnice do wyosiowania.

e  Brzeszczoty pity moga sie nagrzewa¢ wskutek tarcia. Podczas
stosowania zaleca sie irygacje brzeszczotow pity, aby zapobiec
martwicy kosci lub tkanki. Jest to rdwniez zalecane podczas
stosowania prowadnicy do wyosiowania lub mocowania noza.

e  Przed kazdym uzyciem zawsze nalezy sprawdzi¢, czy ostrza lub
wiertta nie sg zgiete, stepione lub uszkodzone. Nie wolno usitowac
ich prostowa¢ ani zaostrzaé. Nie uzywaé, jesli produkt jest
uszkodzony.

Wskazania dotyczace stosowania:

Akcesoria eksploatacyjne BUSA sg wskazane do stosowania na ko$ciach
diugich, krotkich, ptaskich, heterotopowych i nieregularnych kosciach ciata.
Wyroby te sg odpowiednie m.in. do zabiegdw ortopedycznych, ortopedyczno-
urazowych, zabiegéw stopy i kostki, jamy ustnej, szczeki, uktadu krazenia,
zabiegdw neurologicznych oraz zabiegdw kregostupa.

Korzysci kliniczne
e Oferta  akcesoriow  eksploatacyjnych ~ dostepnych ~ w
zroznicowanych rozmiarach zapewnia uzytkownikowi narzedzia do
precyzyjnego ciecia, nadawania ksztattu i (lub) wiercenia kosci lub
tkanek twardych podczas operacji chirurgicznych.

Przeciwwskazania:
o Wyroby nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw, o ktérych
wiadomo, ze maja alergie na nikiel lub kobalt.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, ryzyko resztkowe:

e  Martwica kosci lub tkanek migkkich spowodowana przegrzaniem
Uszkodzenie ko$ci, nerwu, naczyn i innych tkanek migkkich
Zakazenie
Niepozadana reakcja tkankowa, np. nadwrazliwos¢ i podraznienie
W niektorych przypadkach wskutek pekniecia wyrobu do ciata
pacjenta mogg trafic fragmenty lub opitki. Fragmenty lub opitki
moga by¢ stabo tolerowane przez organizm lub implant, a ich
obecno$¢ moze potencjalnie mie¢ dziatanie cytotoksyczne,
genotoksyczne, rakotworcze, lub wywotaé inne toksyczne skutki.
W miare mozliwosci nalezy je usunag.

e  Fragmenty pozostawione w ciele moga ulegaC przemieszczeniu
oraz powodowac¢ miejscowe przegrzewanie i obecnos¢ artefaktow

w $rodowisku MRI.

Substancja niebezpieczna:

o  Niektore produkty zawierajg nikiel, ktory moze powodowa¢ raka.
Zaleca si¢ ostrozno$C przy stosowaniu wyrobu u pacjentow
wysokiego ryzyka.

e  Wszystkie szybkoobrotowe wiertta karbidowe oraz niektore inne
materialy eksploatacyjne zawierajq kobalt. Kobalt moze
powodowac raka i uszkadzac ptodno$é¢. Podejrzewa sig, réwniez,
ze powoduje wady genetyczne. Zaleca sig ostrozno$C przy
stosowaniu wyrobu u pacjentow wysokiego ryzyka.
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Instrukcja uzywania
Stownik symboli:
busamedical.com/resources/

W przypadku obrazen:

W razie wystapienia jakichkolwiek powaznych incydentdw zwigzanych z
wyrobem nalezy je zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom nadzoru
kraju cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma swojg siedzibe.

Zasady zwrotu towarow:
Skontaktowac sie z dystrybutorem, aby uzyska¢ informacje na temat zasad
zwrotu towaréw.

Pozbywanie si¢ produktu:

Produkty opisane w niniejszej instrukcji uzycia sa uwazane za ostre
przedmioty. Produkt nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre przedmioty lub
przekaza¢ do ponownego przetworzenia zgodnie z lokalnymi przepisami i
rozporzadzeniami.

Brasseler U.S.A. Medical, LLC
One Brasseler Blvd.
Savannah, GA 31419 USA
Telefon +1 912-925-8525
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Firma Brasseler U.S.A. Medical, LLC wdrozyta system zarzadzania jakoscia, ktory
posiada certyfikat ISO 13485. STERIS® i Prolystica™ sg znakami towarowymi
firmy STERIS Corporation. Brasseler U.S.A. Medical, LLC, nie jest powigzany z
powyzszym podmiotem i nie rosci prawa do praw autorskich ani znakéw
towarowych bedacych wtasnoscig tej firmy. BUSA® jest zarejestrowanym znakiem
towarowym firmy Peter Brasseler Holdings, LLC lub jej podmiotow
stowarzyszonych. Wszystkie inne znaki towarowe nalezg do ich prawowitych
wiascicieli lub innych podmiotéw majacych do nich prawa. Kolory, specyfikacje
techniczne i dostepnos$¢ produktu moga ulec zmianie. Narzedzia chirurgiczne
BUSA® Surgical Instrumentation sg sprzedawane przez firme Brasseler U.S.A.
Medical, LLC, One Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419,

Stany Zjednoczone.
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