ArthieX= B BUSA’

Meprypagn:

Ta avaAwaoipa apeAkdpeva Arthrex-BUSA mepihauBavouv Adpeg rpioviod.
Auta Ta TEXVOAOYIKA TTPOidVTa KaTaokeualovial amd avofeidwro xaAupa
XEIPOUPYIKOU TUTTOU Kall £XOUV OXeDIATTE yIa va EQAPUOLOUV OE XEIPOUPYIKN
diaragn atepéwang A aUaTNUa TPOPOdOTiaG.

MpoBAetropevn xpfon / Zkomog:

Ta avahwaipa Tapehkopeva Arthrex-BUSA eivail 1atpotexvoloyiké TpoiévTa
TIOU TIPOOPIOVTal YIa XPAON OE avOPWITOUS AOBEVEIG yIa TNV KOTT Kl EKTON
00700 1) GKANPOU 1GT0U KaTd Tn SIAPKEIA XEIPOUPYIKWY eTEURATEWY. Autd Ta
TexvoAoylkG TTpoidvTa Tpoopiovial yia xpon amé  dITAwPaToUuxoug
eTayyeAyaTieg uyeiag Katd n dieCaywyr XEIPOUPYIKWY ETEURATEWV.

MpofAetroépevog TAnBuouog aoBeviwv:

e Ta Texvohoyikd Tpoidvta Tpoopidovtal yia Xpron o€ aoBeveig
OAwv Twv nAIKIWV TTOU XpATouv Xelpoupyikng eméupaang, 6oy
amaiTeital KT, diauépewan Tou aXAKATOS /kal EKTour 0aToU A
okAnpou 1aToU.

TehikA amooTeipwon:
e Ol T1a Texvohoyikd Tpoidvta  TwAolvTal  OTEipa  Kal
€MONUaivovTal OTn GUOKEUATia e To aTeipo aUuBolo. To aTeipo
TIPOIGV ATTOCTEIPWVETAI |E OKTIVOBOAID yapLa.

KikAog {wig poidvTog:
e Ta TmapeAkdpyeva kommg  Arthrex-BUSA  eival  mapodikd
IaTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, TIPOOPICOVTaI yia Pial HOVO XProm Kal
dev TIPETTEN v ETTAVAYPNCIKOTIOIOUVTAL.

Fevikég Tpo@uAGEeIg:

e Aurtd 1o TexvoloyIKS TTpoidv Ba TTPETTE va XPNOIKOTTOIEITAl HOVO
oUPPWva Pe TV TTPoPAETdPEVN XprioN TOU.

e Mnv emavaypnoIUOTIOIEITE KOl Pnv eTTaVETTEGEPYAlEDTE
Xpnoipomoinuéva avaiwaiya apehkopeva. H
ETTAVOXPNTIPOTTOINGN TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG piag Xprong
pTTopei va odnynael o€ Tpaupartiopd Tou agBevolg fi Tou
XPNoTn. ZT1oug mMBavoUg KIvOUVOUG TToU OXETICovTal e TNV
ETTAVOXPNTIKOTTIOINGN TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG piag Xprong
mepIAauBavovtal, uetagl dAAwv, Aoipwen, unxavikég
aaoToyieg ou 0dnyoUv o€ BAGRN 00TOU/UOACKWY IGTWV A
BepuIkr vékpwan.

o [lpiv amo kaBe xprian, exteAéaTe Ta €€AG:

o  BePaiwBeite 611 OAa Ta TTOPEAKOPEVA £XOUV
TpooapTnBei cwaTd Kal TTARPWS.

o  EkteAéaTe TOUG ATTAITOUPEVOUG TTPOEYXEIPNTIKOUG
eAéyxoug Aeitoupyiag yia 6pyava xeipdg/eComAIguo
KOl TTAPEAKOUEVQ.

e  Ta avaolwoipa TapeAkOpeVa TTou avagépovTal g€ autég Tig OX
eival aiyuned avTikeiyeva Kal o XEIPITUOG TOUg TTPETTEN val YiveTal
JE TIPOTOXT| KOl GUUQWVA WE TIC ATTOSEKTEG TOTTIKEG Kall EBVIKES
OUGTACEIG YIa TNV OTTOQUYI TPAUHATIGUWY.

e AxkohouBeite Toug TOTTIKOUG KaI €BVIKOUG VOLOUG Kal KavoviguoUg
KQI XPNOIUOTIOIEITE HETT ATOWIKAG TIPOCTATIAG KATA TOV XEIPIOHO
MOAUGUEVWV OVAAWOIPWY TIAPEAKOPEVWY ETA TN XPrON, KaBwg
amoteAolv duvnTikO BIOAOYIKG Kivduvo.
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0dnyieg xpriong

evikég poeISoTroINTEIG:

To Tpoidv mpoopieTal yia XpAan pévo amé TARpwG
EKTTaIBEUPEVOUG ETTAYYEAUOTIEG UYEIDG VIO TNV AGQAA KAl
aToTeAETPATIKN XPrion Tou.

To Tpoidv TpoopieTal va eivail Texvohoyikd TTpoidv piag
xpriong kai 8¢ Ba mpétel va utrofdMeTal o€
emavemegepyaaial.

Z¢ TIEPITITWON [N avapevoPEVNG aaToXiag Tou TTPOiGVTOG,
QUVITATAI N XPrOTN £PEOPIKWY AVOAWGTIHWY TIAPEAKOUEVWV
até JIaQOPETIKA TTaPTIdA YIa TN YEIWAN TUXOV XEIPOUPYIKWY
KaBuaoTEPATEWY Kal TNV ATTOTPOTIA TNG TIAPATETAPEVNS
TPOabeTnG €kBeang e avaigbnaia.

EetdioTe T0 £vOEXOUEVO dUVNTIKWY avTIOPACGEWY TOU
a0Bevolg a€ ETTAPN e £va OUYKEKPIPEVO PETAAAO yIa va
amopuyete mOavr alepyiki avtidpaon.

Mn xpnoigoTrolgite Ta TapeAkOpeva edv, katd Tnv Tapaiapn,
N ouokeuaaia £XEl AVOIXTE], UTTOGTET CNUIA 1) EPPAVICE
evOeiteIg Tapaiaong A UTTOAEILUATWY.

Mpiv amo Tn XpAon, EMBewpPaTE TO TTAPEAKOUEVO YIa
evoeiteic d1appwang N oteidwang. Mn xpnoiyoTolgiTe T0
TapeAKOPEVO v uTTapxel d1aBpwan f ogeidwan.

Na emiBeBaitwvere TavTOTE OTI TO OTEIPO TTPOIdY BpickeTal
€VTOG TNG avaypapouevng nuepopnviag ARgng tou, yia va
dlagahioeTe T aTEIPOTNTA TIPIV ATTO TN XPAON. H aTeipdtnTa
TOU TTPOi6VTOG dEV PTTOpEi va BIAGQAAITTET PETA TNV
nuepopnvia ARgng.

Xpno1UOTIOIEITE POVO e KAaTAAANAO oUoTNHa TPOPOBOTIaS.
AgiTe TIG 10XUOUCEG 08NYiEG XPONG TOU CUCTAUOTOG
TpoYodoaiag.

Mn xpno1poTToIEiTE AVOAWTIHO TTOPEAKOPEVO TE TAXUTNTEG
TTou uTTEPPaivouv TIg TTPOdIAYPAPES TOU KATAOKEUADTH TOU
opyavou ¥eIpog. H un TApNON Twv GUVICTWHEVWY
TPOdIayPaPWY TaxUTNTAG PTTOPET Va TIPoKaAéaEl TTIBavH
augnon Twv Kkpadaopwv, TaAaviwan f/kar {nuid aTo
Opyavo Xelpog.

Mn xpnoigotrolgite avoAwaipo TTapeAKOPEVO e Gpyavo Xelpdg
TT0U &€ OUVTNPEITAI CUPPWVA YE TIG TIPOIAYPAPES TOU
KaTaokeuaoTh. H EMeIpn THPNONG Twv Tpodiaypaguwv
OUVTAPNONG PTTOPEi va TTpokaAéael TBavr) auénuévn Bpauan
NG Aemidag fi Tou dovTiou.

ZuvIoTATOI KOTAIOVIOHOG KATA Tr SIGpKEIa TG Xprong, 6TTwg
eivar amapaitTo, yia TV amoTPOT VEKpWwang 1700 fi oaToU.
Mnv a@rvete 1o TTapeAkdpevo va £pBel o€ emagr pe dAa
METOMIKG avTIKeipEVa, OTTwG dIAOTOAEIG, KaTd Tn SIAPKEID TG
XPAONG, Y10 VO ATTOTPEWETE TUXOV AOTOXI TOU AVAAWOIUOU
TIOPEAKGUEVOU /KAl TPAUPATIONS Tou 00BeVOUg. Z€ avTiBetn
TIEPITITWON pTopei va TpokAnBei utrepPBoAikr TTapaywyn
BepudTnTag f HETAAAIKA pIviouaTta aTo ONWEID TG XEIPOUPYIKAG
eméuBaong.

Mnv aokeite uTTEPBOAIKEG, TTAEUPIKES, TIEPIOTPOPIKES I KAPTITIKEG
QUVALEIG YO va aTTOTPEYETE TUXOV AOTOXiO TOU AVAAWTIMOU
TapeAKOUEVOY, 6TTWG KApwn A Bpauan. Na gioTe 1d1aitepa
TIPOCEKTIKOI KOTd TN Xprion e 0dnyoUs euBuypdupiong i
eCaptAuaTa KOTmNg.

Metd T xprjon, Ta TTapeAkOueva evoéxeTal va amoteAolv
duvnTikd Brohoyiko Kivduvo Kai o xelpIopdg kai n améppiyn 6a
TIPETTEI v YivovTal GUPQWVA e TNV aTTodEKTA 10TPIKTA TIPOKTIKI
Kal TOUG TOTTIKOUG VOUOUG, TIG €BVIKEG OTTITATEIG KAl TOUG
Kavoviguoug.
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e O\a ta mpoidvra Ba mpémel va puAGooovTal oe TepIBAAAov TTou
amoTpETEl TNV TIPOWEN UTToRABWIoN. To TPoidv Ba Tpémel va
TrpooTareleTal amd TapareTapévn EKBETN g€ APeETD UTTEPILDOES
Qwg, uTepPOAIKNA BepudTnTa (TUVICTWHEVO €UPOG -30°C - 60 °C)
kai uypaaia (ouviaTwpevo e0pog 15% - 90%).

NGES TTPIOVIOU:

o  Na gioTe TpooeKTIKOi KATA TN XPrioN WETOAAIKWY 08nywv yia Thv
ehayiaTomoinan Tng emagng peTaAou pe PETaAo, KaBwg
evOéxeTal va TpokAnBei {nuit aTn Adpa Tou Trpioviol Kail va
KOTOOTEL avaykaia n avTikaraoTaon mg.

e  Eioaydyete T Adpa mpioviol aTov 0dnyo6 ubuypdupiong ) aTo
€¢ApTNHO KOTIAG TTPIV TG TNV EVEPYOTTOINGT TOU OPYAVOU XEIPOG.
e avTiBetn mepiTTwon popei va TpokAnBei {nuid aTo akpo
KOTTAG TG Adpag Trpioviol. Tux6v {nuid otn Adpa Trpioviou
evoExeTal va dnpioupynoel BuokoAia oTny elcaywyn g Aduag
TIpIoVIoU pEGW Tou 0dnyou euBuypdupiong.

e O1 \apeg mpiovioU ptropei va BeppavBolv amé Ty TpIfA.
ZuvioTdral Kataioviopog Twv Aapwv Trpioviol Katd
SIGpKeIa TNG XPAONG yia TV TTPAANWN véKpwang oaTol
I0TOU KaI aTTauTeiTal Kard  xpRon odnyou eubuypdupiong f
€€apTAUATOS KOTTAG.

o EmBewpeite mavrote yia Auyiopéves, auBAeies ) kateoTpappéveg
Apeg Tpiv amé kabe xpron. Mnv eTixeIpAOETE va To ubeldoeTe
fi va 10 akovioete. Mn xpnoipotrolgite €av £xel uTroaTel {npid.

Evbeigeig xpnong:

Ta avaAwoipa Arthrex-BUSA evdeikvuvtal yia xpARon o€ pakpd, Ppaxéa,
emimeda, onoapoeIdr Kal akavoviaTa ooTd Tou owyarog. O1 emeppdoeig
miepiAauBavouy, petagu aMwv, opBotraidikég, opBotraidikol TpavpaTog Kal
AKpou TTodAG Kal TTODOKVNUIKAG.

KAvika opéAn
e H mpoopopd avaAwoipwy TapeAKopévwy TTOMATTAWY peyeBuv
EMITPETIEI OTOV XPAOTN Va KOPEI, va DIaUOPPWVEl To axAua f/kal
va KAvel ektopn oaTol fi akAnpoU 10ToU e akpifela katé Tn
OIGPKEID XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWV.

Avrevdeigeig:
e Taexvoloyika Tpoidvta & Ba TIPETTEN va XpNaIpoTIoloUvTal OE
aoBeveig ou eival yvwaTd Ot £xouv aMAepyie ae PETaAa OTTWG
70 VIKEAIO 1) TO KOBAATIO.

AuvnTikd avemB0unTa ouppavTa, UTTOAEITTOEVOI KivBUVOL:
o Oeppikr vEKPWAN 00TOU i HAACKWY popiwV

e BAGPn o€ 0aT6, velpo, ayyeia kar GAoug paAakoUg I0TOUG

o Noipwén

o AvemBluntn 10TIKA avTidpaon, OTw¢ umepeuaioBnaia  Kai
€peBIouog

e  Opalopara A pivioyara popei va Katahgouv 010 GWwHa ToU
aoBevoug ot oplopéveg TepITTwaoelg Bpadong. Ta Bpatopara A
0 pIVIoPATO EVOEXETAI VA EiVal AVETTOPKWG AVEKTA ATTO TO CWHA
A 10 euQUTEUPA pe TIBAVEG ETITITWOEI KUTTOPOTOEIKOTNTAG,
yovoTogIKOTTAG, KapKivoyéveang kai GAAnG Togikétnrag. Oa
TTPETIEI VO agalpouvTal 6Tav gival duvarév.

e Ta Opavouara TOU TIOPOMEVOUV OTO OWHO evdéxeTal va
TIPOKOAEOOUV ETATOTTION, TOTIKA Bfpuavan f TexvApaTa o€
TEPIBAAOV PayVNTIKAG TOLOYPaPiag
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Ouaia ou pokaAei avnouyia MpoeuAagn:
o Opiopéva TpoidvTa TEPIEXOUV VIKEAIO, TO OTTOIO Eival UTTOTITO yia
TIPOKANGN KAPKivou. ZUVIGTATAI TIPOCOXT KT TN XPAON OF
aoBeveic uynAol Kivoivou.

FAwoodpio cupoAwv:
busamedical.com/resources/

Le WEPITITWOTN TPAUHPATIOHOU:

Ye TepiTTWan gopapol TEPICTATIKOU 1} TPAUUATIOHOU TTOU EXEI TIPOKUWEI
O€ OXEQN HE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, EVIEPWOTE TOV KATATKEUATTH Kal TIG
TOTTIKEG PUBUITTIKEG APXES TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO £XEI TNV KATOIKIa
TOU 0 XpPrioTNG i 0 agBevAg.

MoAITIKN EMOTPOPNG TTPOIOVTWV:
EmIKoIvwvAoTe pe Tov dIavopER 0OG OXETIKA LE TNV TTOAITIKI ETTIOTPOPNAS
TTPOIOVTWV.

Amoppiyn TpoidvTog:

Ta TpoidvTa TTou avaeépovTal a€ auTéG TIC 0dnyieg XpARong BewpolvTal
aIxuned avtikeipeva. ATroppiyTe To TIPOIGV XPNTIUOTTOILVTAS BOXEID
QIXUNPWY QVTIKEINEVWY A AVOKUKAWOTE TO CUHQWVA PE TOUG TOTTIKOUG
VOLOUG KOl KaVOVIOHOUG.
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0dnyieg xpriong

H Brasseler U.A. Medical, LLC éxel epapudael éva alotnua dlaxeipiong
T016TNTAG TTIGTOTIOINUEVO OUPQWVa Pe To TpoTUTIo ISO 13485. Ta STERIS® kai
Prolystica™ eivai epmropiké ofpata g STERIS Corporation. H Brasseler U.S.A.
Medical, LLC d¢ ouvdéetal Je Ta Tapamavw Kai dev mpopaivel o€ kayia afiwan
yIa TIVEURATIKA DIKaIWUATA i EUTTOPIKG OAUATA TTOU aTToTeAOUV IB1I0KTNGTa AUTAG
g etaipeiag. To BUSA® eival afijpa katarebév g Peter Brasseler Holdings, LLC
i ouvdedepEvwy pe auThv eTaipeiwv. Oha ta dAAa eptropika ofipara givai
EUTTOPIKA OTATA TWV AVTIGTOIXWY KATOXWV TOug. Ta XpwHaTa, ol TTpodiaypagEg
Kkal n d100ea1p6TNTA TOU TTPOidVTOG UTIOKEIVTAI O€ aAhayég. Ta mpoidvia BUSA®
Surgical Instrumentation TwAoUvTal amé v Brasseler U.A. Medical, LLC, One
Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419, Hvwpéveg MoAreieg.
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Οδηγίες χρήσης

Περιγραφή:

Τα αναλώσιμα παρελκόμενα Arthrex-BUSA περιλαμβάνουν λάμες πριονιού. Αυτά τα τεχνολογικά προϊόντα κατασκευάζονται από ανοξείδωτο χάλυβα χειρουργικού τύπου και έχουν σχεδιαστεί για να εφαρμόζουν σε χειρουργική διάταξη στερέωσης ή σύστημα τροφοδοσίας.



Προβλεπόμενη χρήση / Σκοπός:

Τα αναλώσιμα παρελκόμενα Arthrex-BUSA είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα που προορίζονται για χρήση σε ανθρώπους ασθενείς για την κοπή και εκτομή οστού ή σκληρού ιστού κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων. Αυτά τα τεχνολογικά προϊόντα προορίζονται για χρήση από διπλωματούχους επαγγελματίες υγείας κατά τη διεξαγωγή χειρουργικών επεμβάσεων.



Προβλεπόμενος πληθυσμός ασθενών:

· Τα τεχνολογικά προϊόντα προορίζονται για χρήση σε ασθενείς όλων των ηλικιών που χρήζουν χειρουργικής επέμβασης, όπου απαιτείται κοπή, διαμόρφωση του σχήματος ή/και εκτομή οστού ή σκληρού ιστού. 



Τελική αποστείρωση:

· Όλα τα τεχνολογικά προϊόντα πωλούνται στείρα και επισημαίνονται στη συσκευασία με το στείρο σύμβολο. Το στείρο προϊόν αποστειρώνεται με ακτινοβολία γάμμα. 



Κύκλος ζωής προϊόντος:

· Τα παρελκόμενα κοπής Arthrex-BUSA είναι παροδικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, προορίζονται για μία μόνο χρήση και δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται.



Γενικές προφυλάξεις:

· Αυτό το τεχνολογικό προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σύμφωνα με την προβλεπόμενη χρήση του.

· Μην επαναχρησιμοποιείτε και μην επανεπεξεργάζεστε χρησιμοποιημένα αναλώσιμα παρελκόμενα. Η επαναχρησιμοποίηση τεχνολογικού προϊόντος μίας χρήσης μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό του ασθενούς ή του χρήστη. Στους πιθανούς κινδύνους που σχετίζονται με την επαναχρησιμοποίηση τεχνολογικού προϊόντος μίας χρήσης περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, λοίμωξη, μηχανικές αστοχίες που οδηγούν σε βλάβη οστού/μαλακών ιστών ή θερμική νέκρωση.

· Πριν από κάθε χρήση, εκτελέστε τα εξής:

· Βεβαιωθείτε ότι όλα τα παρελκόμενα έχουν προσαρτηθεί σωστά και πλήρως.

· Εκτελέστε τους απαιτούμενους προεγχειρητικούς ελέγχους λειτουργίας για όργανα χειρός/εξοπλισμό και παρελκόμενα.

· 

· Τα αναλώσιμα παρελκόμενα που αναφέρονται σε αυτές τις ΟΧ είναι αιχμηρά αντικείμενα και ο χειρισμός τους πρέπει να γίνεται με προσοχή και σύμφωνα με τις αποδεκτές τοπικές και εθνικές συστάσεις για την αποφυγή τραυματισμών.

· Ακολουθείτε τους τοπικούς και εθνικούς νόμους και κανονισμούς και χρησιμοποιείτε μέσα ατομικής προστασίας κατά τον χειρισμό μολυσμένων αναλώσιμων παρελκομένων μετά τη χρήση, καθώς αποτελούν δυνητικό βιολογικό κίνδυνο.



	

Γενικές προειδοποιήσεις:

· Το προϊόν προορίζεται για χρήση μόνο από πλήρως εκπαιδευμένους επαγγελματίες υγείας για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του.

· Το προϊόν προορίζεται να είναι τεχνολογικό προϊόν μίας χρήσης και δε θα πρέπει να υποβάλλεται σε επανεπεξεργασία.

· Σε περίπτωση μη αναμενόμενης αστοχίας του προϊόντος, συνιστάται η χρήση εφεδρικών αναλώσιμων παρελκομένων από διαφορετική παρτίδα για τη μείωση τυχόν χειρουργικών καθυστερήσεων και την αποτροπή της παρατεταμένης ή πρόσθετης έκθεσης σε αναισθησία.

· Εξετάστε το ενδεχόμενο δυνητικών αντιδράσεων του ασθενούς σε επαφή με ένα συγκεκριμένο μέταλλο για να αποφύγετε πιθανή αλλεργική αντίδραση.

· Μη χρησιμοποιείτε τα παρελκόμενα εάν, κατά την παραλαβή, η συσκευασία έχει ανοιχτεί, υποστεί ζημιά ή εμφανίζει ενδείξεις παραβίασης ή υπολειμμάτων.

· Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε το παρελκόμενο για ενδείξεις διάβρωσης ή οξείδωσης. Μη χρησιμοποιείτε το παρελκόμενο εάν υπάρχει διάβρωση ή οξείδωση. 

· Να επιβεβαιώνετε πάντοτε ότι το στείρο προϊόν βρίσκεται εντός της αναγραφόμενης ημερομηνίας λήξης του, για να διασφαλίσετε τη στειρότητα πριν από τη χρήση. Η στειρότητα του προϊόντος δεν μπορεί να διασφαλιστεί μετά την ημερομηνία λήξης.

· Χρησιμοποιείτε μόνο με κατάλληλο σύστημα τροφοδοσίας. Δείτε τις ισχύουσες οδηγίες χρήσης του συστήματος τροφοδοσίας.

· Μη χρησιμοποιείτε αναλώσιμο παρελκόμενο σε ταχύτητες που υπερβαίνουν τις προδιαγραφές του κατασκευαστή του οργάνου χειρός. Η μη τήρηση των συνιστώμενων προδιαγραφών ταχύτητας μπορεί να προκαλέσει πιθανή αύξηση των κραδασμών, ταλάντωση ή/και ζημιά στο όργανο χειρός.

· Μη χρησιμοποιείτε αναλώσιμο παρελκόμενο με όργανο χειρός που δε συντηρείται σύμφωνα με τις προδιαγραφές του κατασκευαστή. Η έλλειψη τήρησης των προδιαγραφών συντήρησης μπορεί να προκαλέσει πιθανή αυξημένη θραύση της λεπίδας ή του δοντιού. 

· Συνιστάται καταιονισμός κατά τη διάρκεια της χρήσης, όπως είναι απαραίτητο, για την αποτροπή νέκρωσης ιστού ή οστού.

· Μην αφήνετε το παρελκόμενο να έρθει σε επαφή με άλλα μεταλλικά αντικείμενα, όπως διαστολείς, κατά τη διάρκεια της χρήσης, για να αποτρέψετε τυχόν αστοχία του αναλώσιμου παρελκόμενου ή/και τραυματισμό του ασθενούς. Σε αντίθετη περίπτωση μπορεί να προκληθεί υπερβολική παραγωγή θερμότητας ή μεταλλικά ρινίσματα στο σημείο της χειρουργικής επέμβασης.

· Μην ασκείτε υπερβολικές, πλευρικές, περιστροφικές ή καμπτικές δυνάμεις για να αποτρέψετε τυχόν αστοχία του αναλώσιμου παρελκόμενου, όπως κάμψη ή θραύση. Να είστε ιδιαίτερα προσεκτικοί κατά τη χρήση με οδηγούς ευθυγράμμισης ή εξαρτήματα κοπής.

· Μετά τη χρήση, τα παρελκόμενα ενδέχεται να αποτελούν δυνητικό βιολογικό κίνδυνο και ο χειρισμός και η απόρριψη θα πρέπει να γίνονται σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική πρακτική και τους τοπικούς νόμους, τις εθνικές απαιτήσεις και τους κανονισμούς.

· Όλα τα προϊόντα θα πρέπει να φυλάσσονται σε περιβάλλον που αποτρέπει την πρόωρη υποβάθμιση. Το προϊόν θα πρέπει να προστατεύεται από παρατεταμένη έκθεση σε άμεσο υπεριώδες φως, υπερβολική θερμότητα (συνιστώμενο εύρος -30oC - 60 oC) και υγρασία (συνιστώμενο εύρος 15% - 90%).



Λάμες πριονιού:



· Να είστε προσεκτικοί κατά τη χρήση μεταλλικών οδηγών για την ελαχιστοποίηση της επαφής μετάλλου με μέταλλο, καθώς ενδέχεται να προκληθεί ζημιά στη λάμα του πριονιού και να καταστεί αναγκαία η αντικατάστασή της.

· Εισαγάγετε τη λάμα πριονιού στον οδηγό ευθυγράμμισης ή στο εξάρτημα κοπής πριν από την ενεργοποίηση του οργάνου χειρός. Σε αντίθετη περίπτωση μπορεί να προκληθεί ζημιά στο άκρο κοπής της λάμας πριονιού. Τυχόν ζημιά στη λάμα πριονιού ενδέχεται να δημιουργήσει δυσκολία στην εισαγωγή της λάμας πριονιού μέσω του οδηγού ευθυγράμμισης.

· Οι λάμες πριονιού μπορεί να θερμανθούν από την τριβή. Συνιστάται καταιονισμός των λαμών πριονιού κατά τη διάρκεια της χρήσης για την πρόληψη νέκρωσης οστού ή ιστού και απαιτείται κατά τη χρήση οδηγού ευθυγράμμισης ή εξαρτήματος κοπής.

· Επιθεωρείτε πάντοτε για λυγισμένες, αμβλείες ή κατεστραμμένες λάμες πριν από κάθε χρήση. Μην επιχειρήσετε να το ευθειάσετε ή να το ακονίσετε. Μη χρησιμοποιείτε εάν έχει υποστεί ζημιά. 



Ενδείξεις χρήσης:

Τα αναλώσιμα Arthrex-BUSA ενδείκνυνται για χρήση σε μακρά, βραχέα, επίπεδα, σησαμοειδή και ακανόνιστα οστά του σώματος. Οι επεμβάσεις περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, ορθοπαιδικές, ορθοπαιδικού τραύματος και άκρου ποδός και ποδοκνημικής.



Κλινικά οφέλη

· Η προσφορά αναλώσιμων παρελκομένων πολλαπλών μεγεθών επιτρέπει στον χρήστη να κόβει, να διαμορφώνει το σχήμα ή/και να κάνει εκτομή οστού ή σκληρού ιστού με ακρίβεια κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων.



Αντενδείξεις:

· [bookmark: _Hlk198112576]Τα τεχνολογικά προϊόντα δε θα πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ασθενείς που είναι γνωστό ότι έχουν αλλεργίες σε μέταλλα όπως το νικέλιο ή το κοβάλτιο. 





Δυνητικά ανεπιθύμητα συμβάντα, υπολειπόμενοι κίνδυνοι:

· [bookmark: _Hlk198112744]Θερμική νέκρωση οστού ή μαλακών μορίων

· Βλάβη σε οστό, νεύρο, αγγεία και άλλους μαλακούς ιστούς

· Λοίμωξη

· Ανεπιθύμητη ιστική αντίδραση, όπως υπερευαισθησία και ερεθισμός

· Θραύσματα ή ρινίσματα μπορεί να καταλήξουν στο σώμα του ασθενούς σε ορισμένες περιπτώσεις θραύσης. Τα θραύσματα ή τα ρινίσματα ενδέχεται να είναι ανεπαρκώς ανεκτά από το σώμα ή το εμφύτευμα με πιθανές επιπτώσεις κυτταροτοξικότητας, γονοτοξικότητας, καρκινογένεσης και άλλης τοξικότητας. Θα πρέπει να αφαιρούνται όταν είναι δυνατόν.

· Τα θραύσματα που παραμένουν στο σώμα ενδέχεται να προκαλέσουν μετατόπιση, τοπική θέρμανση ή τεχνήματα σε περιβάλλον μαγνητικής τομογραφίας 



Ουσία που προκαλεί ανησυχία Προφύλαξη:

· Ορισμένα προϊόντα περιέχουν νικέλιο, το οποίο είναι ύποπτο για πρόκληση καρκίνου. Συνιστάται προσοχή κατά τη χρήση σε ασθενείς υψηλού κινδύνου.



Γλωσσάριο συμβόλων:

busamedical.com/resources/ 



Σε περίπτωση τραυματισμού:

Σε περίπτωση σοβαρού περιστατικού ή τραυματισμού που έχει προκύψει σε σχέση με το τεχνολογικό προϊόν, ενημερώστε τον κατασκευαστή και τις τοπικές ρυθμιστικές αρχές του κράτους μέλους στο οποίο έχει την κατοικία του ο χρήστης ή ο ασθενής. 



Πολιτική επιστροφής προϊόντων:

Επικοινωνήστε με τον διανομέα σας σχετικά με την πολιτική επιστροφής προϊόντων.



Απόρριψη προϊόντος:



Τα προϊόντα που αναφέρονται σε αυτές τις οδηγίες χρήσης θεωρούνται αιχμηρά αντικείμενα. Απορρίψτε το προϊόν χρησιμοποιώντας δοχείο αιχμηρών αντικειμένων ή ανακυκλώστε το σύμφωνα με τους τοπικούς νόμους και κανονισμούς.
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Brasseler U.S.A. Medical, LLC

One Brasseler Blvd. 

Savannah, GA 31419 Η.Π.Α.

Τηλέφωνο 912-925-8525
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Emergo Europe

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Ολλανδία
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Arthrex, Inc.

1370 Creekside Blvd.

Naples, FL 34108, Η.Π.Α.

Τηλέφωνο: 1-(800) 934-4404
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Κέντρο διανομής Arthrex EMEA B.V.

Ampèrestraat 9

5928 PE

Venlo, Ολλανδία

Τηλέφωνο +31 88 712-9800

arthrex.nl

info@arthrex.nl
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FKG Dentaire Sàrl

Le Crêt-du-Locle 4

2322 Le Crêt-du-Locle, Ελβετία



































Η Brasseler U.A. Medical, LLC έχει εφαρμόσει ένα σύστημα διαχείρισης ποιότητας πιστοποιημένο σύμφωνα με το πρότυπο ISO 13485. Τα STERIS® και Prolystica™ είναι εμπορικά σήματα της STERIS Corporation. Η Brasseler U.S.A. Medical, LLC δε συνδέεται με τα παραπάνω και δεν προβαίνει σε καμία αξίωση για πνευματικά δικαιώματα ή εμπορικά σήματα που αποτελούν ιδιοκτησία αυτής της εταιρείας. Το BUSA® είναι σήμα κατατεθέν της Peter Brasseler Holdings, LLC ή συνδεδεμένων με αυτήν εταιρειών. Όλα τα άλλα εμπορικά σήματα είναι εμπορικά σήματα των αντίστοιχων κατόχων τους. Τα χρώματα, οι προδιαγραφές και η διαθεσιμότητα του προϊόντος υπόκεινται σε αλλαγές. Τα προϊόντα BUSA® Surgical Instrumentation πωλούνται από την Brasseler U.A. Medical, LLC, One Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419, Ηνωμένες Πολιτείες.
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