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Opis:

Akcesoria eksploatacyjne BUSA obejmuja brzeszczoty pity, tarniki, wiertta

i wiertta ze skretem. Urzgdzenia te sq wykonane ze stali nierdzewnej klasy
chirurgicznej, stali narzedziowej ilub weglika wolframu zaprojektowane tak,
aby pasowaty do pity chirurgicznej lub systemu zasilania.

Przeznaczenie:

Akcesoria eksploatacyjne BUSA sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi
do stosowania u ludzi w celu cigcia, nadawania ksztattu, resekcji i wiercenia
koSci lub tkanek migkkich w ramach zabiegéw chirurgicznych. Wyroby te sg
przeznaczone do stosowania przez uprawnionych pracownikow medycznych
w ramach $wiadczenia opieki zdrowotnej podczas zabiegdw chirurgicznych.

Docelowa populacja pacjentow:
o  Wyroby sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw z chorobami
wymagajacymi interwencji chirurgicznej.

Sterylizacja koricowa:
o Wyroby, ktore sg sprzedawane w stanie jatowym, oznaczono na
opakowaniu symbolem sterylnosci. Produkt jatowy jest poddawany
sterylizacji z uzyciem promieniowania gamma.

Cykl zycia produktu:
o Wszystkie wyroby sg wyrobami jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie wyrobu moze spowodowaé martwice kosci i skazenie

krzyZzowe.

Ogolne srodki ostroznosci:

e Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie zgodnie z jego
przeznaczeniem.

o  Nie wolno powtdrnie uzywac ani regenerowac akcesoriow
eksploatacyjnych. Jesli akcesorium eksploatacyjne ma by¢
ponownie wykorzystane, istnieje ryzyko martwicy kosci i skazenia
krzyzowego.

e Przed kazdym uzyciem nalezy wykona¢ nastepujace czynno$ci:

o Upewnic sig, ze wszystkie akcesoria sq prawidtowo
i catkowicie zamocowane.

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

e  Podczas pracy z zanieczyszczonymi akcesoriami
eksploatacyjnymi nalezy stosowac uniwersalne $rodki ostroznosci
i odziez ochronna.

¢ Nie czysci¢ ani nie sterylizowa¢ kaniulowanych wiertet ze
skretem, wiertet szybkoobrotowych, spawanych laserowo lub
lutowanych dwuczesciowych brzeszczotdw pity.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze doprowadzi¢ do korozji,
utlenienia lub rdzewienia produktu. Nadmierna korozje, utlenianie
lub rdzewienie w kaniuli kaniulowanych wiertet ze skretem moze
powodowac zaktocenia w pracy akcesoriow eksploatacyjnych
przechodzacych przez kaniule podczas uzycia.

o Nalezy przestrzegac instrukcji i ostrzezen wydanych przez
dostawcéw uzywanych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych
i wyposazenia.

Ogolne ostrzezenia:

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

e W przypadku nieoczekiwanej anomalii produktu zaleca sie
stosowanie zapasowych akcesoriéw eksploatacyjnych z innej
partii, aby zminimalizowa¢ wszelkie opdznienia operacji oraz
zapobiec przedtuzaniu czasu znieczulenia lub dodatkowemu
znieczuleniu.
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Instrukcja uzycia

o Nalezy rozwazy¢ potencjalne reakcje pacjenta na kontakt
z danym metalem, aby unikna¢ ewentualnej reakcji uczuleniowej.

o Nie nalezy uzywac akcesoriow, jesli po otrzymaniu przesytki
stwierdzono, Ze jest otwarta, uszkodzona lub jesli na opakowaniu
widoczne sg jakiekolwiek oznaki manipulacii lub
zanieczyszczenia.

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

e Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy jatowy produkt
miesci sie we wskazanym terminie wazno$ci, aby zapewnic,

Ze jest jatowy. Jatowosci produktu nie mozna zapewni¢ po
uptywie terminu waznosci.

o Uzywac tylko z odpowiednim systemem zasilania.

Patrz odpowiednia instrukcja uzycia systemu zasilania.

o Nie nalezy uzywa¢ materiatéw eksploatacyjnych z predkoscig
przekraczajacq specyfikacje producenta. Brak zgodnosci
z zalecanymi predko$ciami moze prowadzié¢ do zwiekszenia
wibracji, drgan i (lub) uszkodzenia uchwytu.

o  Nie nalezy uzywa¢ materiatow eksploatacyjnych z uchwytem,
ktory nie jest konserwowany zgodnie ze specyfikacjami
producenta. Brak zgodnosci ze specyfikacjami konserwacyjnymi
moze doprowadzi¢ do zwigkszenia mozliwosci pekniecia ostrza
lub zeba brzeszczotu pity.

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

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

o  Nie nalezy uzywac¢ nadmierne; sity, sity bocznej, skrecania lub
zginania, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia materiatow
eksploatacyjnych, takiego jak zgiecie lub pekanie. Zachowaé
szczegblng ostroznos¢ podczas uzywania prowadnic do
wyosiowania lub mocowan noza.

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

e Wszystkie produkty powinny by¢ przechowywane w Srodowisku,
ktore zapobiega przedwczesnej degradacii. Produkt powinien by¢
chroniony przed przedtuzonym narazeniem na bezpo$rednie
dziatanie promieni UV, nadmiernego ciepta i wilgoci.

Wiertta, tarniki i wiertta ze skretem:

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

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

Brzeszczoty pity i tarniki:

e  Podczas uzywania metalowych prowadnic nalezy zachowa¢
ostrozno$¢, aby zminimalizowac kontakt metalu z metalem,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie brzeszczotu pity
i spowodowac koniecznos¢ jego wymiany.

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

e Brzeszczoty pity moga sig nagrzewac wskutek tarcia. Podczas
stosowania zaleca sie irygacje brzeszczotow pity, aby zapobiec
martwicy kosci lub tkanki i jest to wymagane podczas stosowania
prowadnicy do wyosiowania lub noza tnacego.

e Przed kazdym uzyciem zawsze nalezy sprawdzi¢, czy ostrza lub
wiertta nie sq zgiete, stepione lub uszkodzone. Nie wolno
usitowac ich prostowac ani zaostrza¢. 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 ciafa.
Zabiegi obejmujg m.in. zabiegi ortopedyczne, ortopedyczno-urazowe, zabiegi
stopy i kostki, jamy ustnej, szczeki, uktadu krazenia, zabiegi neurologiczne
oraz kregostupa.

Przeciwwskazania:
o Wyroby nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw, o ktérych
wiadomo, Ze majg alergie na nikiel.

Ryzyko resztkowe:
e Ryzyko martwicy kosci spowodowanej przegrzaniem

Substancja niebezpieczna:

o Niektore produkty zawierajg nikiel, ktéry moze powodowac raka.
Zaleca sie ostroznos¢ przy stosowaniu wyrobu u pacjentow
wysokiego ryzyka.

o Wszystkie wiertta karbidowe zawierajg kobalt. Kobalt moze
powodowac raka i jest szkodliwy dla ptodno$ci. Zaleca sig
ostrozno$¢ przy stosowaniu wyrobu u pacjentéw wysokiego
ryzyka.

Instrukcja czyszczenia:
o Nieuzywane materialy eksploatacyjne wyjeta z oryginalnego
opakowania niejatowego:
1. Sterylizowa¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli na
stronie 6.

o Nieuzywane akcesoria eksploatacyjne zanieczyszczone podczas
zabiegu:

1. Wyja¢ akcesoria eksploatacyjne z uchwytu i (lub)
nasadki.

2. Aby unikng¢ zasychania zanieczyszczen, nalezy jak
najszybciej wyczysci¢ akcesoria eksploatacyjne.
W celu ochrony personelu obstugujacego narzedzie
przed czyszczeniem i sterylizacjg konieczne moze by¢
zdezynfekowanie akcesoriow eksploatacyjnych.
Jesli czyszczenie musi by¢ op6znione, akcesorium
eksploatacyjne nalezy zanurzy¢ w roztworze $rodka
czyszczacego o obojetnym pH, aby zapobiec wysuszeniu
zanieczyszczen na narzedziu.

o Otwarte i nieuzywane wiertta, wiertta ze skretem i brzeszczoty pity:

Wyjatek — otwarte i nieuzywane kaniulowane wiertla ze
skretem, wiertlta szybkoobrotowe, spawane laserowo lub
lutowane dwuczesciowe brzeszczoty pity nie powinny by¢
czyszczone lub poddawane ponownej sterylizacji,
poniewaz moze to spowodowaé korozje lub utlenianie
i nalezy je wyrzucic.
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1. Dokfadnie sptuka¢ zabrudzone akcesorium
eksploatacyjne duzg iloscig letniej wody z kranu
(dolna granica zakresu temperatur 22-43°C przez
co najmniej jedna (1) minute.

2. Przygotowa¢ enzymatyczny roztwor $rodka
czyszczacego, taki jak STERIS® Prolystica™
2x koncentrat $rodka enzymatycznego do namaczania
i czyszczenia [0,977 ml na jeden (1) litr cieptej wody
z kranu] (docelowa dolna granica zakresu temperatur
33-43°C.

3. Zanurzy¢ akcesorium w roztworze enzymatycznego
$rodka czyszczacego przez dwie (2) minuty, upewniajac
sie, ze akcesorium eksploatacyjne jest catkowicie
zanurzone, aby zapobiec rozpylaniu zanieczyszczen.

4. Recznie czysci¢ akcesorium eksploatacyjne za pomocg
szczotki o migkkim wiosiu przez jedng (1) minute, aby
usunaC zabrudzenia i zanieczyszczenia.

5. Optuka¢ zanieczyszczone akcesorium eksploatacyjne,
zanurzajac je w odpowiedniej ilosci (wystarczajacej do
zakrycia urzadzenia) cieptej wody z kranu (docelowa
dolna granica zakresu temperatur 22—43°C na jedng,
(1) minute.

6. Powtdrzy¢ krok 5 dodatkowo dwa (2) razy, aby w sumie
wykonac trzy (3) ptukania. Sprawdzi¢ wzrokowo
akcesoria eksploatacyjne pod katem resztek
zanieczyszczen i (lub) srodka czyszczacego.

7. Niezwlocznie osuszy¢ za pomocg czystej
niestrzepiacej migkkiej szmatki.

8.  Sprawdzi¢, czy akcesorium nie jest uszkodzone
i wymieni¢ na nowe, jesli jest uszkodzone.

9.  Sterylizowac¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli.

Instrukcja sterylizacji:
Ostrzezenia:

o Uzycie roztworéw $rodkow dezynfekujacych do zewnetrznego
przecierania narzedzi nie sterylizuje akcesoriow
eksploatacyjnych.

e  Sprawdzi¢ wysterylizowane akcesoria eksploatacyjne.

Jesli widoczne jest odbarwienie lub rdza, nie nalezy uzywaé
akcesorium w celu unikniecia potencjalnej reakcji toksycznej
i (lub) uczulenia u pacjenta.

o Nie czysci¢ ani nie sterylizowac kaniulowanych wiertet ze
skretem, wiertet szybkoobrotowych, spawanych laserowo lub
lutowanych dwucze$ciowych brzeszczotow pity.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze doprowadzi¢ do korozji,
utlenienia lub rdzewienia produktu.

Przestrogi:

« Nie nalezy stosowac roztworéw do sterylizacji na zimno, poniewaz
zawierajg one $rodki utleniajace, ktore mogg spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

o Nie sterylizowac akcesoriéw eksploatacyjnych podigczonych
do uchwytu i (lub) nasadki, poniewaz moze to spowodowac,
ze akcesorium nie zostanie prawidtowo wysterylizowane.

o Nalezy owina¢ (zapakowac) narzedzia zgodnie z uznanymi
wytycznymi AAMI.

o Nalezy postepowac zgodnie z pisemnymi instrukcjami producenta
sterylizatora dotyczacymi parametréw cyklu, konfiguracji wsadu
i wytycznych AAMI dotyczacych sterylizacji parowej.
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Parametry sterylizacji:

Brzeszczoty pity/wiertta ze skretem

Typ sterylizacji Minimalna Minimalny czas Minimalny czas
parowe;j temperatura sterylizacji suszenia
Z proznig wstepng 132°C 4 minuty 30 minut
(w opakowaniu)
Sterylizacja z obiegiem 132°C 15 minut 30 minut

grawitacyjnym
(w opakowaniu)

Tarniki — stal nierdzewna, weglik krzemu i diament

Typ sterylizacji parowej Minimalna Minimalny czas Minimalny czas
temperatura sterylizacji suszenia
Z proznig wstepna (w 134°C 3 minuty 30 minut
torebce)
Grawitacja (w torebce) 135°C 10 minut 30 minut

Uwaga: Procesy te zostaly zatwierdzone do jednorazowej sterylizacji
jako nadajace si¢ do czyszczenia i sterylizacji wiertet/brzeszczotéw
pity/wiertet ze skretem.

Stownik symboli:
busamedical.com/resources/

W przypadku obrazen:

W razie wystapienia jakichkolwiek powaznych zdarzeh zwigzanych

z wyrobem nalezy je zgtasza¢ producentowi oraz wkasciwym organom
nadzoru kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma
swojg siedzibe.

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

Pozbywanie sie produktu:
Produkt nalezy wyrzuci¢ lub przekaza¢ do ponownego przetworzenia
zgodnie z lokalnymi przepisami i zarzadzeniami.

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
wiasnoscig tej firmy. BUSA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Peter
Brasseler Holdings, LLC lub jej podmiotéw stowarzyszonych. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich prawowitych wiascicieli lub innych podmiotéw majacych do
nich prawa. Kolory, specyfikacje techniczne i dostepno$¢ 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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