BUSA

Beskrivning:

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

Avsedd anviandning:

BUSA forbrukningstillbehér ar medicintekniska produkter som &r avsedda att
anvandas pa manniskor for att skéra, forma, resecera och borra i ben eller
mjukvavnad under kirurgiska ingrepp. Dessa enheter &r avsedda att anvandas
av legitimerad medicinsk sjukvardspersonal i en vardmiljé under utférande av
kirurgiska ingrepp.

Avsedd patientpopulation:
e  Enheterna ar avsedda att anvandas pa patienter med sjukdomar
som kréver kirurgisk intervention.

Slutlig sterilisering:
e  Enheterna som sdljs sterila &r forsedda med symbolen for steril pa
forpackningen. Steril produkt &r steriliserad med gammastralning.

Produktens livscykel:
e Allaenheter ar engangsprodukter. Ateranvandning av en enhet kan
potentiellt orsaka bennekros och korskontaminering.

Allmanna forsiktighetsatgarder:

e  Enheten bdr endast anvandas i enlighet med dess avsedda
anvandning.

e Anvéanda forbrukningstillbehor far inte ateranvéndas eller
reprocessas. Om en forbrukningsprodukt ateranvands finns det
risk for bennekros och korskontaminering.

e  Gor foljande innan varje anvandningstillfalle:

o  Sakerstall att alla tillbehdr ar korrekt och fullstandigt
fasta.

o Utfdr nédvandiga preoperativa funktionella tester for
handstycken/utrustning och tillbehér.

e Folj universella forsiktighetsatgarder och anvéands skyddsklader
vid hantering av kontaminerade forbrukningstillbehdr.

o  Kanylerade spiralborrar, hdghastighetsborrspetsar, lasersvetsade
eller Iddade sagblad i tva delar far inte rengéras eller
omsteriliseras. Underlatenhet att félja dessa instruktioner kan
orsaka korrosion, oxidering eller rost pa produkten. Overdriven
korrosion, oxidering eller rost i den kanylerade spiralborrens kanyl
kan resultera i interferens med férbrukningstillbehdr som gar
igenom kanylen vid anvandning.

e Fdlj instruktioner och varningar som anges av leverantdrerna av
rengdrings- och desinfektionsmedel och utrustning som anvénds.

Alimanna varningar:

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

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

e  Tahénsyn till potentiella reaktioner som patienten kan ha mot viss
metall for att undvika méjlig allergisk reaktion.

e  Anvand inte tillbehdren om férpackningen vid mottagandet ar
oppnad, skadad eller visar nagra tecken pa att ha manipulerats
eller om det forekommer skrap.

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

e  Verifiera alltid att den sterila produkten befinner sig inom sitt
markta utgangsdatum for att sakerstalla sterilitet innan
anvéndning. Produktens sterilitet kan inte garanteras efter
utgangsdatumet.

e  Anvand endast med ett [ampligt stromsystem. Se tilldmpliga
instruktioner fér anvandning av stromsystem.

e Anvand inte forbrukningstillbehér vid hastigheter som &verstiger
handstyckestillverkarens specifikationer. Om de rekommenderade
hastighetsspecifikationerna inte atf6ljs kan detta resultera i mgjlig
okad vibration, odnskad vibration och/eller skada pa handstycket.

e Anvand inget férbrukningstillbehér med ett handstycke som inte
tillverkats i enlighet med tillverkarens specifikationer. Om
underhallningsspecifikationerna inte atféljs kan detta resultera i att
blad eller tand mjligtvis gar sonder.

e Spolning rekommenderas vid anvandning som nddvéndigt for att
forhindra v&vnads- eller bennekros.

e  Latinget tillbehdr komma i kontakt med andra metallféremal, till
exempel sarhakar, vid anvandning for att forhindra fel pa
forbrukningstillbehdret och/eller att patienten skadas.
Underlatenhet att gdra detta kan resultera i dverdriven
varmealstring eller metallspan pa operationsplatsen.

e Anvand inte 6verdriven lateral, vridande eller bdjande kraft for att
forhindra fel pa forbrukningstillbehdret, sdsom bdjning eller brott.
Vidta sérskild férsiktighet nér tillbehdret anvénds tillsammans med
inriktningsguider eller beskérningsfixturer.

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

e Alla produkter bér forvaras i en milj som forhindrar att de
forsamras i fortid. Produkten bor skyddas fran langvarig
exponering mot ultraviolett ljus, hdg temperatur och fuktighet.

Borrspetsar, raspar 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 eller
komma i kontakt med metallféremal. Underlatenhet att gora detta
kan leda till brott eller metallspan pa operationsplatsen.

Ségblad och raspar:

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

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

e  Sagbladet kan bli varmt av friktion. Det rekommenderas att
sagbladen spolas under anvandning for att undvika ben- eller
vavnadsnekros. Spolning ar ett krav nar en inriktningsguide eller
beskarningsfixtur anvands.

e Inspektera alltid blad och borrspetsar innan anvandning med
avseende pa bojning, avtrubbning eller skada. Forsok inte réta ut
eller slipa. Anvand inte vid skada.

Indikationer for anvandning:

BUSA forbrukningsartiklar ar indicerade for att anvandas pa langa, korta,
platta sesamoidben och oregelbundna ben i kroppen. Ingreppen omfattar,
men &r inte begrénsade till ortopediska, ortopediska traumatiska, fot och
fotled, orala maxillofaciala, kardiovaskulara, neurologiska ingrepp och ingrepp
pa ryggraden.

IFU-0035 REV D
Revideringsdatum: 2022-12-02
EDCO 22.0419



BUSA

Kontraindikationer:
e  Enheterna ska inte anvandas pa patienter med kand nickelallergi.

Kvarvarande risker:
e Risk for termal osteonekros

Amne som kriaver speciell forsiktighet:

e Vissa produkter innehaller nickel, som missténks kan orsaka
cancer. Forsiktighet rekommenderas vid anvandning pa
hogriskpatienter.

e Alla hoghastighetskarbidborrar innehaller kobolt. Kobolt misstanks
orsaka cancer och ar kand for att skada fertiliteten. Forsiktighet
rekommenderas vid anvéndning pa hdgriskpatienter.

Rengodringsinstruktioner:
o Oanvant forbrukningstillbehdr som avldgsnats fran den ursprungliga
icke-sterila forpackningen:
1. Sterilisera enligt anvisningarna i tabellen pé sida 6.

o Oanvént férbrukningstillbehdr som kontaminerats under operation:

1. Avlagsna forbrukningstilloehdret fran handstycket
och/eller fastet.

2. Rengdr forbrukningstilloehdr sa snart som méjligt for att
undvika att kontamineringen torkar. Desinfektion av
forbrukningstillbehér kan kravas for att skydda personal
som hanterar instrumentet innan rengdring och
sterilisering. Om rengdring maste senarelaggas, sank ner
forbrukningstillbehdret i en rengdringslésning med
neutralt pH-vérde for att undvika att kontaminering torkar
pa instrumentet.

» Oppnade och oanvanda borrspetsar, spiralborrar och sagblad:

Undantag - oOppnade och oanvanda kanylerade
spiralborrar, hoghastighetsborrar, lasersvetsade eller
lodade sagblad i tva delar kan inte rengodras eller
omsteriliseras eftersom detta kan orsaka korrosion eller
oxidering och bor kasseras.

1. Skdlj nedsmutsade forbrukningstillbehér ordentligt med
en stor mangd ljummet (anvand den nedre delen av
temperaturintervallen 22—43 °C) kranvatten i minst en
(1) minut.

2. Gor en enzymatisk rengdringslosning sasom STERIS®
Prolystica™ 2x koncentrerat enzymatiskt blotidggnings-
och rengdringsmedel [0,977 ml per (1) liter varmt
kranvatten] (anvand den nedre delen av
temperaturintervallen 33-43 °C).

3.  Blotlagg forbrukningstillbehdret i enzymatisk
rengoringslosning i tva (2) minuter. Sakerstall att
forbrukningstillbehdret &r helt nedsankt for att forhindra
aerosolisering av kontamineringspartiklar.

4. Rengor forbrukningstillbehdret med en borste med mjuka
borst i en (1) minut for att ta bort smuts och skrap.

5. Skdlj forbrukningstillbehdret genom att sanka ned det i en
tillracklig mangd (tillrackligt for att tacka enheten) [jummet
kranvatten (anvand den nedre delen av
temperaturintervallen 22-43 °C) i en (1) minut.

6.  Upprepa Steg 5 tva (2) ganger till, totalt tre (3) ganger.

Okularbesiktiga forbrukningstillbehéren med avseende pa

forekomst eller franvaro av kvarbliven smuts och/eller

rengdringsmedel.

Torka omedelbart med en ren luddfri mjuk trasa.

Inspektera med avseende pa skador och ersatt med ett

nytt forbrukningstillbehér om det ar skadat.

9.  Sterilisera enligt anvisningarna i tabellen.
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Steriliseringsinstruktioner:
Varningar:

e Anvandning av desinfektionslésningar for en yttre
instrumentservett kommer inte att sterilisera
forbrukningstillbehéret.

e Inspektera steriliserade forbrukningstillbehdr. Om det syns
missfargning eller rost pa tillbehdret skall det inte anvandas for
att undvika potentiell toxikologisk och/eller allergisk reaktion hos
patienten.

e  Kanylerade spiralborrar, hdghastighetsborrspetsar, lasersvetsade
eller 1ddade sagblad i tva delar far inte rengdras eller
omsteriliseras. Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan
orsaka korrosion, oxidering eller rost pa produkten.

Forsiktighetsatgarder:

o Anvand inte kalla steriliseringslosningar eftersom dessa innehaller
oxiderande medel som kan skada enheten.

o Sterilisera inte forbrukningsprodukten nar den &r kopplad till
handstycket eftersom detta kan gora sa att produkten inte
steriliseras ordentligt.

o Linda in instrumenten i enlighet med erkanda riktlinjer fran AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation).

o Folj de skriftliga instruktionerna fran tillverkaren av sterilisatorn for
cykelparametrar, lastningskonfigurationer och AAMI-riktlinjer for
angsterilisering.

Parametrar for sterilisering:

Sagblad/spiralborrar
Angsteriliseringstyp | Minimumtemperatur Minsta Minsta torktid
exponeringstid
Forvakuum 132°C 4 minuter 30 minuter
(inslagen)
Gravitation 132°C 15 minuter 30 minuter
(inslagen)
Borrspetsar - rostfritt stal, karbid och diamant
Angsteriliseringstyp | Minimumtemperatur Minsta Minsta torktid
exponeringstid
Forvakuum (pase) 134° C 3 minuter 30 minuter
Gravitation (pase) 135°C 10 minuter 30 minuter

Obs: Dessa processer har validerats for engangssterilisering som
kan rengora och sterilisera borrspetsar/sagblad/spiralborrar.

Symbolférklaring:
busamedical.com/resources/

Vid handelse av skada:

Vid handelse av ett allvarlig tillbud eller skada som har uppstatt i relation till
enheten, anmél till tillverkaren och den lokala bestdmmande myndigheten i
medlemsstaten dar anvéndaren eller patienten finns.

Policy for returvaror:
Kontakta din distributor angaende policy for returvaror.

Produktkassering:
Kassera och atervinn produkten i enlighet med lokala lagar och forordningar.
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Brasseler U.S.A. Medical, LLC
One Brasseler Blvd.
Savannah, GA 31419 USA
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Brasseler U.S.A Medical, LLC har implementerat eft kvalitetshanteringssystem som &r
certifierat under ISO 13485. STERIS® och Prolystica™ &r varumarken som tillhér
STERIS Corporation. Brasseler U.S.A. Medical, LLC, &r inte affilierat med
ovanstaende och gor inga ansprak pa upphovsrétt eller varumarken som tillhor detta
foretag. BUSA® ér ett registrerat varumérke tillhdrande Peter Brasseler Holdings, LLC,
eller dess dotterbolag. Alla évriga varumarken &r varumarken tillhdrande sina
respektive agare. Farger, specifikationer och produkitiligénglighet kan komma att
andras. BUSA® Surgical Instrumentation-produkter séljs av Brasseler U.S.A. Medical,
LLC, One Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419, USA.
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