BUSA

Beskrivning:

BUSA forbrukningstillbehdr omfattar sagblad, raspar, borrspetsar och
spiralborrar. Dessa produkter &r tillverkade av rostfritt stal av kirurgisk kvalitet,
verktygsstal och/eller volframkarbid och ar utformade for att passa en kirurgisk
jigg eller stromsystem.

Avsedd anvédndning/dndamal:
BUSA forbrukningstillbehér ar medicintekniska produkter som &r avsedda att
anvandas pa manniskor for att skara, forma, resektera och/eller borra i ben
eller hard vavnad under kirurgiska ingrepp. Dessa produkter ar avsedda att
anvandas av legitimerad medicinsk sjukvardspersonal i en vardmiljo vid
utférande av kirurgiska ingrepp.

Avsedd patientpopulation:
e  Produkterna ar avsedda att anvéndas hos patienter i alla aldrar
som kraver ett kirurgiskt ingrepp dar skérning, formning,
resektering och/eller borrning av ben eller hard vavnad krévs.

Slutlig sterilisering:
e Alla produkter séljs sterila och ar forsedda med sterilsymbolen pa
forpackningen. Steril produkt &r steriliserad med gammastralning.

Produktens livscykel:
e  BUSA skértillbehdr ar medicintekniska produkter for tillfalligt bruk,
endast avsedda for engangsbruk och far inte ateranvandas.

Allmanna forsiktighetsatgarder:

e  Produkten boér endast anvéandas i enlighet med dess avsedda
anvandning.

e Anvanda forbrukningstillbehér far inte ateranvandas eller
reprocessas. Ateranvandning av en engangsprodukt kan leda
till skada pa patient eller anvandare. Méjliga risker forknippade
med ateranvandning av en engangsprodukt inkluderar, men ar
inte begrénsade till, infektion, mekaniska fel som leder till ben-/
mjukvavnadsskada eller termisk nekros.

e  Gor foljande innan varje anvandningstillfalle:

o  Sakerstall att alla tillbehdr ar korrekt och fullstandigt
fasta.

o  Utfér nédvandiga preoperativa funktionella tester for
handstycken/utrustning och tillbehor.

e  Forbrukningstillbehdr som tas upp i denna bruksanvisning &r vassa
foremal och maste hanteras med forsiktighet och i enlighet med
gallande lokala och nationella rekommendationer for att forhindra
skador.

e  Folj lokala och nationella lagar och férordningar och anvand
personlig skyddsutrustning vid hantering av kontaminerat
forbrukningstillbehdr efter anvandning eftersom det utgdr en
potentiell biologisk fara.

Allméanna varningar:

e Produkten & endast avsedd for anvandning av
sjukvardspersonal som é&r fullt utbildad i dess sakra och
effektiva anvandning.

e | hdndelse av ovantat produktfel rekommenderas det att ha ett
forbrukningstillbehor i reserv fran ett annat parti for att minska
férseningar av operationen och undvika utdragen eller
ytterligare anestesiexponering.

e Ta hansyn till potentiella reaktioner som patienten kan ha mot
viss metall for att undvika mdjlig allergisk reaktion.

e Anvand inte tillbehdret om férpackningen vid mottagandet ar
Oppnad, skadad eller visar tecken pa att ha manipulerats eller
om det forekommer skrap.
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Bruksanvisning

e  Fore anvandning ska tillbehoret inspekteras med avseende pa
tecken pa korrosion eller oxidering. Tillbehdret ska inte anvandas
om det finns tecken pa korrosion eller oxidering.

o \Verifiera alltid att sterila produkter &r inom sitt mérkta
utgangsdatum for att sakerstélla sterilitet fore anvandning.
Produktens sterilitet kan inte garanteras efter utgangsdatumet.

e Anvand endast med ett 1&mpligt stromsystem. Se tilldmplig
bruksanvisning for strémsystem.

e Anvand inte forbrukningstillbehér vid hastigheter som Gverstiger
handstyckestillverkarens specifikationer. Om de
rekommenderade hastighetsspecifikationerna inte atfdljs kan
detta resultera i méjlig dkad vibration, skarvibrationer och/eller
skada pa handstyckena.

e Anvand inga forbrukningstillbehdr med ett handstycke som inte
underhallits i enlighet med tillverkarens specifikationer.
Underlatenhet att folja underhallsspecifikationerna kan leda till
okad risk for brott pa blad eller tander.

e  Spolning rekommenderas under anvandning vid behov for att
férhindra v&vnads- eller bennekros.

e  Lat inget tillbehdr komma i kontakt med andra metallféremal, till
exempel sarhakar, under anvandning for att forhindra fel pa
forbrukningstillbehdret  och/eller — att  patienten  skadas.
Underlatenhet att gora detta kan resultera i Gverdriven
varmealstring eller metallspan pa operationsstallet.

e Anvand inte Gverdriven lateral, vridande eller bojande kraft for att
forhindra fel pa forbrukningstillbehdret, sdsom bojning eller brott.
Vidta sérskild forsiktighet nér tillbehdret anvénds tillsammans med
inriktningsguider eller besk&rningsfixturer.

e  Efter anvandning kan tillbehdren utgdra en potentiell biologisk fara
och bor hanteras och kasseras i enlighet med accepterad
medicinsk praxis och lokala lagar, nationella krav och forordningar.

e Alla produkter bor forvaras i en miljo som forhindrar att de
forsamras i fortid. Produkten bér skyddas fran langvarig exponering
mot direkt ultraviolett ljus, hdg temperatur (rekommenderat intervall
-30 °C-60 °C) och fuktighet (rekommenderat intervall 15 %—90 %).

e  For anvéndning med korrekta stromsystem ska du ldsa OEM-
bruksanvisningen fér motsvarande tillsatser och handstyckets
artikelnummer.

Borrspetsar och spiralborrar:

e Anvand ett ordentligt borrspetsskydd med borrspetsen i enlighet
med handstyckestillverkarens specifikationer. Underlatenhet att
folja tillverkarens riktlinjer kan resultera i brott och/eller
patientskada.

e Anvand inte borrspetsen/spiralborren for att boja, bénda, sla pa
eller komma i kontakt med metallféremal. Underlatenhet att géra
detta kan leda till brott eller metallspan pa operationsplatsen.

e  Standard BUSA spiralborrar ska anvéndas med en Jacobs-chuck.
BUSA spiralborrar med snabbkoppling ska anvandas med en
snabbkopplingstillsats. Se  OEM-bruksanvisningen  for
motsvarande artikelnummer for tillsatser.

Ségblad och raspar:

e Var férsiktig nar du anvander metallguider for att minimera kontakt
av metall-mot-metall eftersom skada pa sagbladet da kan uppsta
och nddvéndiggéra ett utbyte.

e Forin sagbladet i inriktningsguiden eller beskarningsfixturen innan
handstycket aktiveras. Underlatenhet att gdra detta kan resultera i
skada pa sagbladets skarande. Skada pa sagbladet kan géra det
svart att fora in det genom inriktningsguiden.

e  Sagbladet kan bli varmt av friktion. Det rekommenderas att
sagbladen spolas under anvandning for att undvika ben- eller
vévnadsnekros. Spolning rekommenderas nér en inriktningsguide
eller beskérningsfixtur anvands.
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e Inspektera alltid blad och borrspetsar innan varje anvéndning med
avseende pa bojning, avtrubbning eller skada. Forsok inte réta ut
eller slipa. Far inte anvandas vid skada.

Indikationer for anvandning:

BUSA forbrukningsartiklar &r indicerade for att anvandas pa langa, korta,
platta sesamoidben och oregelbundna ben i kroppen. Produkterna &r lampliga
for ingrepp inom bland annat ortopedi, ortopedisk traumatologi, fot- och
fotledskirurgi, oral och maxillofacial kirurgi, kardiovaskular kirurgi, neurologisk
kirurgi samt ryggkirurgi.

Klinisk nytta
e  Ettutbud av forbrukningstillbehér i flera storlekar gor det méjligt for
anvandaren att exakt skéra, forma, resektera och/eller borra ben
eller hardvavnad under kirurgiska ingrepp.

Kontraindikationer:
e Produkterna ska inte anvéndas hos patienter med kénd
metallallergi mot nickel eller kobolt.

Potentiella negativa hindelser, kvarvarande risker:
e Termisk ben- eller mjukvavnadsnekros
Skada pa ben, nerver, kérl och andra mjukvévnader
Infektion
Negativ vavnadsreaktion, sdsom Gverkanslighet och irritation
Fragment eller avskrapningar kan hamna i patientens kropp vid
vissa fall av brott. Fragment eller avskrapningar kan tolereras
daligt av kroppen eller implantatet med mojlig cytotoxicitet,
genotoxicitet, karcinogenicitet och andra toxicitetseffekter. De ska
avlagsnas nar det &r méjligt.
e  Fragment som I&mnas kvar i kroppen kan leda till dislokation, lokal
uppvarmning eller artefakter i en MRT-miljo

Amne som kraver speciell forsiktighetsatgard:
e  Vissa produkter innehaller nickel, som misstanks orsaka cancer.
Forsiktighet rekommenderas vid anvandning pa hogriskpatienter.
e Alla hdghastighetskarbidborrar  och en  del andra
forbrukningsartiklar innehaller kobolt. Kobolt kan orsaka cancer,
skada fertilitet och misstanks orsaka genetiska defekter.
Forsiktighet rekommenderas vid anvandning pa hégriskpatienter.

Symbolférklaring:
busamedical.com/resources/

Vid héndelse av skada:

Vid handelse av ett allvarlig tillbud eller personskada som har uppstatt i
relation till produkten ska du anmaéla till tillverkaren och den lokala
bestdmmande myndigheten i medlemsstaten dar anvéndaren eller patienten
finns.

Policy for returvaror:
Kontakta din distributér angéende policy for returvaror.

Produktkassering:

Produkter som tas upp i denna bruksanvisning anses vara vassa foremal.
Kassera produkten i en behallare for vassa foremal eller atervinn produkten i
enlighet med lokala lagar och férordningar.
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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
Nederlanderna

Brasseler U.S.A Medical, LLC har implementerat ett kvalitetshanteringssystem
som &r certifierat under ISO 13485. STERIS® och Prolystica™ &r varumarken
som tillhér STERIS Corporation. Brasseler U.S.A. Medical, LLC, ar inte affilierat
med ovanstaende och gor inga ansprak pa upphovsrétt eller varumarken som
tillhér detta féretag. BUSA® ar ett registrerat varumarke tillhérande Peter
Brasseler Holdings, LLC, eller dess dotterbolag. Alla 6vriga varuméarken ar
varumarken tillhérande sina respektive agare. Farger, specifikationer och
produkttillganglighet kan komma att andras. Produkter fran BUSA® Surgical
Instrumentation séljs av Brasseler U.S.A. Medical, LLC, One Brasseler Boulevard,
Savannah, Georgia 31419, USA.

IFU-0035 REV F
Revideringsdatum: 2026-05-06
EDCO 26.0058



