ArthieX= B BUSA’

Apraksts

Arthrex-BUSA paligpiederumi ietver zaga asmenus. STs ierices ir izgatavotas
no kirurgiska nertiséjo$a térauda un ir izstradatas t3, lai tas iederétos
kirurgiskas stréles vai baro$anas sistema.

Paredzétais lietojums/noliiks

Arthrex-BUSA paligpiederumi ir mediciniskas ierices, ko paredzéts izmantot
cilvekiem, lai kirurgiskas procedliras grieztu un rezecétu kaulus vai cietos
audus. STs ierices ir paredzéts lietot licencatiem medicinas specialistiem
veselibas apripes vidé, veicot kirurgiskas proceddras.

Paredzéta pacientu populacija
e lerices ir paredzétas lietoSanai visu vecumu pacientiem, kuriem
nepiecieSama kirurgiska iejauk$anas un kuriem nepiecie$ama
kaula vai cieto audu grieSana, formé$ana un/vai rezekcija.

Terminala sterilizéSana
e Visas ierices tiek pardotas sterilas, uz iepakojuma ir noradits
sterilais simbols. Sterils izstradajums ir sterilizéts ar gamma
starojumu.

Izstradajuma dzives cikls
e  Arthrex-BUSA grieSanas piederumi ir Tslaicigas mediciniskas
ierices, kas ir paredzétas tikai vienreizgjai lietoSanai un tas nedrikst
izmantot atkartoti.

Visparigi piesardzibas pasakumi

o Soierici drikst lietot tikai atbilstosi tas paredzéta izmanto$anai.

o  Atkartoti nelietojiet un neapstradajiet izmantotos
paligpiederumus. Vienreiz lietojamas ierices atkartota
lietoSana var izraisTt pacienta vai lietotaja ievainojumu.
lespé&jamie riski, kas saistiti ar vienreiz lietojamas ierices
atkartotu lietoSanu, ietver, bet neaprobezojas ar infekciju,
mehaniskiem bojajumiem, kas izraisa kaulu/miksto audu
bojajumus vai termisko nekrozi.

e  Pirms katras lietoSanas veiciet talak noraditas darbibas.

o Parliecinieties, ka visi piederumi ir pareizi un pilniba
pievienoti.

o Veiciet nepiecieSamos pirmsoperacijas funkcionalos
testus rokas vadibas iericEm/aprikojumam un
piederumiem.

o Sajalietodanas pamaciba minétie paligpiederumi ir asi
priekSmeti, un ar tiem jarikojas piesardzigi un saskana ar
pienemamiem vietgjiem un valsts ieteikumiem, lai novérstu
traumas.

e  Rikojoties ar piesarnotiem paligpiederumiem péc lietoSanas,
ieverojiet vietéjos un valsts tiesibu aktus un noteikumus, ka art
izmantojiet individualos aizsardzibas Iidzeklus, jo tie var izraisit
bioapdraudgjumu.

Visparigi bridinajumi
e  Izstradajumu ir paredzéts lietot tikai pilntba apmacitiem
veselibas apripes specialistiem, lietojot to dro$a un efektiva
veida.
e |zstradajums ir vienreiz lietojama ierice, un to nedrikst
apstradat atkartoti.
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LietoSanas pamaciba

e  Neparedzétas izstradajuma anomalijas gadijuma ieteicams
izmantot rezerves paligpiederumus no citas partijas, lai
samazinatu jebkadu kirurgisko aizkavé$anos un novérstu
ilgstoSu vai papildu anestézijas iedarbibu.

e  Apsveriet iespgjamas pacienta reakcijas, kas var nonakt
saskaré ar konkrétu metalu, lai izvairTtos no iesp&jamas
alergiskas reakcijas.

o Nelietojiet piederumus, ja péc sanemsanas iepakojums ir
atverts, bojats vai ir redzamas jebkadas manipulacijas
pazimes vai netirumi.

e  Pirms lietoSanas parbaudiet, vai piederumam nav korozijas vai
oksidéSanas pazimju. Nelietojiet piederumu, ja ir korozija vai
oksidésanas.

e  Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai sterilais izstradajums
ieklaujas markéta deriguma termina laika, lai nodroSinatu
sterilitati. 1zstradajuma sterilitati nevar garantét péc deriguma
termina beigam.

e Izmantojiet tikai ar atbilstoSu baroSanas sistému. Skatiet
attiecigas elektrosistemas lietoSanas pamacibu.

o Nelietojiet paligpiederumus, ja atrums parsniedz rokas vadibas
ierices razotaja specifikacijas. leteicamo atruma specifikaciju
neievéro$ana var izraisit iespéjamu paaugstinatu vibraciju,
klabé$anu un/vai rokas vadibas ierices bojajumus.

o Nelietojiet paligpiederumu ar rokas vadibas ierici, kas netiek
uzturéta atbilstosi razotaja specifikacijam. Apkopes
specifikaciju neievéro$ana var palielinat asmens vai zoba
sali$anas iespéju.

e Lainovérstu audu vai kaulu nekrozi, lietoSanas laika ieteicams
veikt skaloSanu.

o  Nepielaujiet piederuma saskari ar citiem metala priekSmetiem,
pieméram, retraktoriem lietoSanas laika, lai novérstu
paligpiederuma atteici un/vai pacienta ievainojumus. Pretgja
gadTjuma operacijas vieta var rasties parmérigs karstums vai
metala skaidas.

o Nelietojiet parmérigu, lateralu, pagrieSanas vai liek8anas spéku,
lai novérstu paligpiederumu atteici, pieméram, saliekSanos vai
saliSanu. levérojiet Tpadu piesardzibu, lietojot kopa ar
izlldzinaSanas vadotném vai grieSanas paligiericém.

e  Péc lietoSanas piederumi var izraisit bioapdraud&umu, un ar tiem
ir jartkojas un tie ir jalikvide saskana ar pienemamu medicinisko
praksi un vietéjiem likumiem, valsts prasibam un noteikumiem.

o Visiizstradajumi ir jauzglaba vidé, kas novers priekslaicigu
noardidanos. Produkts ir jaaizsarga no ilgstodas tieSas UV
gaismas iedarbibas, parmériga karstuma (ieteicamais diapazons
-30 °C-60 °C) un mitruma (ieteicamais diapazons 15 %-90 %).

Z&ga asmeni

e  |zmantojot metala vadotnes, ievérojiet piesardzibu, lai samazinatu
metala saskari ar metalu, jo var rasties zaga asmens bojajums un
var bt nepiecieS8ama ta nomaina.

e Pirms roktura aktivizé$anas ievietojiet zaga asmeni izlidzina$anas
vadotné vai grieSanas paligierice. Pretéja gadijuma var tikt bojats
z&ga asmens grieSanas gals. Zaga asmens bojajums var radit
gritibas ievietot zaga asmeni caur izlidzinasanas vadotni.

e Zaga asmeni var sakarst berzes dél. LietoSanas laika ieteicams
veikt zaga asmenu skalo$anu, lai novérstu kaula vai audu
nekrozi, un ta ir obligata, izmantojot izlidzind8anas vadotni vai
grieSanas paligierici.

e  Pirms katras lietoSanas vienmér parbaudiet, vai asmeni nav
saliekti, neasi vai bojati. Neméginiet iztaisnot vai asint.
Nelietojiet, ja tas ir bojats.
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LietoSanas indikacijas

Arthrex-BUSA paligpiederumi ir indicéti lietoSanai gariem, Tsiem, plakaniem,
sezamoidiem un neregulariem kermena kauliem. Proceddras ietver, bet
neaprobezojas ar ortopédiskam, ortopédisko traumu, pédu un potiSu
proceddram.

Kliniskie ieguvumi
e  Dazadu izméru paligpiederumu piedavajums |auj lietotajam precizi
griezt, veidot un/vai rezecét kaulu vai cietos audus kirurgisko
procedaru laika.

Kontrindikacijas
o lerices nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir zinamas metala
alergijas pret nikeli vai kobaltu.

lespéjamie nevélamie notikumi, atlikusie riski

e Termiska kaula vai miksto audu nekroze

e Kaulu, nervu, asinsvadu un citu miksto audu bojajumi

e Infekcija

e Nevélama audu reakcija, pieméram, paaugstinata jutiba un
kairinajums

e Dazos luzuma gadijumos fragmenti vai skaidas var nonakt
pacienta kermeni. Kermenis vai implants var slikti panest
fragmentus vai skaidas ar iesp&jamu citotoksiskumu,
genotoksiskumu, kancerogenitati un citam toksiskam sekam. Ja
iespgjams, tie ir janonem.

e  Fragmenti, kas palikusi kermeni, var izraisit parvietoSanos,
lokalizétu uzkar$anu vai artefaktus MRI vidé

Piesardzibas pasakumi attieciba uz bistamu vielu
e DaZi produkti satur nikeli, kas, iespéjams, var izraistt vézi. Lietojot
augsta riska pacientiem, jaievero piesardziba.

Simbolu vardnica
busamedical.com/resources/

Traumas gadijuma

Nopietna negadijuma vai ievainojuma gadijuma, kas radies saistiba ar ierici,
informé&jiet razotaju un tas dalibvalsts vietéjas regulativas iestades, kura
lietotajs vai pacients ir registréts.

Precu atgrieSanas politika
Sazinieties ar izplatitaju par pre€u atgrieSanas politiku.

lzstradajuma likvidesana
Saja lieto$anas pamaciba minétie izstradajumi tiek uzskatiti par asiem

priekSmetiem. Izmetiet izstradajumu, izmantojot aso priekSmetu tvertni, vai
parstradajiet to saskana ar vietgjiem likumiem un noteikumiem.
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Brasseler U.S.A. Medical, LLC

One Brasseler Blvd.

Savannah, GA 31419 ASV Brasseler U.S.A. Medical, LLC ir ieviesusi kvalitates parvaldibas sistemu, kas ir

Talrunis 912-925-8525 sertificéta saskana ar ISO 13485. STERIS® un Prolystica™ ir STERIS korporacijas
precu zZimes. Brasseler U.S.A. Medical, LLC nav saistits ar iepriek$ minéto un
nepretendé uz autortiestbam vai pre¢u zimém, kas ir 8T uznémuma Tpasums.

c € BUSA® ir Peter Brasseler Holdings, LLC vai ta filialu registréta precu zime. Visas
paréjas precu zimes ir to attiecigo Tpasnieku vai turétaju pre¢u zimes. Krasas,
2797 specifikacijas un produkta pieejamiba var mainties. BUSA® Surgical

Instrumentation izstradajumus pardod Brasseler U.S.A. Medical, LLC, One
Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419, Amerikas Savienotas Valstis.
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Lietošanas pamācība 

Apraksts

Arthrex-BUSA palīgpiederumi ietver zāģa asmeņus. Šīs ierīces ir izgatavotas no ķirurģiskā nerūsējošā tērauda un ir izstrādātas tā, lai tās iederētos ķirurģiskās strēles vai barošanas sistēmā.



Paredzētais lietojums/nolūks

Arthrex-BUSA palīgpiederumi ir medicīniskas ierīces, ko paredzēts izmantot cilvēkiem, lai ķirurģiskās procedūrās grieztu un rezecētu kaulus vai cietos audus. Šīs ierīces ir paredzēts lietot licencētiem medicīnas speciālistiem veselības aprūpes vidē, veicot ķirurģiskas procedūras.



Paredzētā pacientu populācija

· Ierīces ir paredzētas lietošanai visu vecumu pacientiem, kuriem nepieciešama ķirurģiska iejaukšanās un kuriem nepieciešama kaula vai cieto audu griešana, formēšana un/vai rezekcija. 



Termināla sterilizēšana

· Visas ierīces tiek pārdotas sterilas, uz iepakojuma ir norādīts sterilais simbols. Sterils izstrādājums ir sterilizēts ar gamma starojumu. 



Izstrādājuma dzīves cikls

· Arthrex-BUSA griešanas piederumi ir īslaicīgas medicīniskās ierīces, kas ir paredzētas tikai vienreizējai lietošanai un tās nedrīkst izmantot atkārtoti.



Vispārīgi piesardzības pasākumi

· Šo ierīci drīkst lietot tikai atbilstoši tās paredzētā izmantošanai.

· Atkārtoti nelietojiet un neapstrādājiet izmantotos palīgpiederumus. Vienreiz lietojamas ierīces atkārtota lietošana var izraisīt pacienta vai lietotāja ievainojumu. Iespējamie riski, kas saistīti ar vienreiz lietojamas ierīces atkārtotu lietošanu, ietver, bet neaprobežojas ar infekciju, mehāniskiem bojājumiem, kas izraisa kaulu/mīksto audu bojājumus vai termisko nekrozi.

· Pirms katras lietošanas veiciet tālāk norādītās darbības.

· Pārliecinieties, ka visi piederumi ir pareizi un pilnībā pievienoti.

· Veiciet nepieciešamos pirmsoperācijas funkcionālos testus rokas vadības ierīcēm/aprīkojumam un piederumiem.

· 

· Šajā lietošanas pamācībā minētie palīgpiederumi ir asi priekšmeti, un ar tiem jārīkojas piesardzīgi un saskaņā ar pieņemamiem vietējiem un valsts ieteikumiem, lai novērstu traumas.

· Rīkojoties ar piesārņotiem palīgpiederumiem pēc lietošanas, ievērojiet vietējos un valsts tiesību aktus un noteikumus, kā arī izmantojiet individuālos aizsardzības līdzekļus, jo tie var izraisīt bioapdraudējumu.



	

Vispārīgi brīdinājumi

· Izstrādājumu ir paredzēts lietot tikai pilnībā apmācītiem veselības aprūpes speciālistiem, lietojot to drošā un efektīvā veidā.

· Izstrādājums ir vienreiz lietojama ierīce, un to nedrīkst apstrādāt atkārtoti.

· Neparedzētas izstrādājuma anomālijas gadījumā ieteicams izmantot rezerves palīgpiederumus no citas partijas, lai samazinātu jebkādu ķirurģisko aizkavēšanos un novērstu ilgstošu vai papildu anestēzijas iedarbību.

· Apsveriet iespējamās pacienta reakcijas, kas var nonākt saskarē ar konkrētu metālu, lai izvairītos no iespējamas alerģiskas reakcijas.

· Nelietojiet piederumus, ja pēc saņemšanas iepakojums ir atvērts, bojāts vai ir redzamas jebkādas manipulācijas pazīmes vai netīrumi.

· Pirms lietošanas pārbaudiet, vai piederumam nav korozijas vai oksidēšanās pazīmju. Nelietojiet piederumu, ja ir korozija vai oksidēšanās. 

· Pirms lietošanas vienmēr pārbaudiet, vai sterilais izstrādājums iekļaujas marķētā derīguma termiņa laikā, lai nodrošinātu sterilitāti. Izstrādājuma sterilitāti nevar garantēt pēc derīguma termiņa beigām.

· Izmantojiet tikai ar atbilstošu barošanas sistēmu. Skatiet attiecīgās elektrosistēmas lietošanas pamācību.

· Nelietojiet palīgpiederumus, ja ātrums pārsniedz rokas vadības ierīces ražotāja specifikācijas. Ieteicamo ātruma specifikāciju neievērošana var izraisīt iespējamu paaugstinātu vibrāciju, klabēšanu un/vai rokas vadības ierīces bojājumus.

· Nelietojiet palīgpiederumu ar rokas vadības ierīci, kas netiek uzturēta atbilstoši ražotāja specifikācijām. Apkopes specifikāciju neievērošana var palielināt asmens vai zoba salūšanas iespēju. 

· Lai novērstu audu vai kaulu nekrozi, lietošanas laikā ieteicams veikt skalošanu.

· Nepieļaujiet piederuma saskari ar citiem metāla priekšmetiem, piemēram, retraktoriem lietošanas laikā, lai novērstu palīgpiederuma atteici un/vai pacienta ievainojumus. Pretējā gadījumā operācijas vietā var rasties pārmērīgs karstums vai metāla skaidas.

· Nelietojiet pārmērīgu, laterālu, pagriešanas vai liekšanas spēku, lai novērstu palīgpiederumu atteici, piemēram, saliekšanos vai salūšanu. Ievērojiet īpašu piesardzību, lietojot kopā ar izlīdzināšanas vadotnēm vai griešanas palīgierīcēm.

· Pēc lietošanas piederumi var izraisīt bioapdraudējumu, un ar tiem ir jārīkojas un tie ir jālikvidē saskaņā ar pieņemamu medicīnisko praksi un vietējiem likumiem, valsts prasībām un noteikumiem.

· Visi izstrādājumi ir jāuzglabā vidē, kas novērš priekšlaicīgu noārdīšanos. Produkts ir jāaizsargā no ilgstošas tiešas UV gaismas iedarbības, pārmērīga karstuma (ieteicamais diapazons 
-30 °C–60 °C) un mitruma (ieteicamais diapazons 15 %–90 %).



Zāģa asmeņi



· Izmantojot metāla vadotnes, ievērojiet piesardzību, lai samazinātu metāla saskari ar metālu, jo var rasties zāģa asmens bojājums un var būt nepieciešama tā nomaiņa.

· Pirms roktura aktivizēšanas ievietojiet zāģa asmeni izlīdzināšanas vadotnē vai griešanas palīgierīcē. Pretējā gadījumā var tikt bojāts zāģa asmens griešanas gals. Zāģa asmens bojājums var radīt grūtības ievietot zāģa asmeni caur izlīdzināšanas vadotni.

· Zāģa asmeņi var sakarst berzes dēļ. Lietošanas laikā ieteicams veikt zāģa asmeņu skalošanu, lai novērstu kaula vai audu nekrozi, un tā ir obligāta, izmantojot izlīdzināšanas vadotni vai griešanas palīgierīci.

· Pirms katras lietošanas vienmēr pārbaudiet, vai asmeņi nav saliekti, neasi vai bojāti. Nemēģiniet iztaisnot vai asināt. Nelietojiet, ja tas ir bojāts. 



Lietošanas indikācijas

Arthrex-BUSA palīgpiederumi ir indicēti lietošanai gariem, īsiem, plakaniem, sezamoīdiem un neregulāriem ķermeņa kauliem. Procedūras ietver, bet neaprobežojas ar ortopēdiskām, ortopēdisko traumu, pēdu un potīšu procedūrām.



Klīniskie ieguvumi

· Dažādu izmēru palīgpiederumu piedāvājums ļauj lietotājam precīzi griezt, veidot un/vai rezecēt kaulu vai cietos audus ķirurģisko procedūru laikā.



Kontrindikācijas

· [bookmark: _Hlk198112576]Ierīces nedrīkst lietot pacientiem, kuriem ir zināmas metāla alerģijas pret niķeli vai kobaltu. 





Iespējamie nevēlamie notikumi, atlikušie riski

· [bookmark: _Hlk198112744]Termiskā kaula vai mīksto audu nekroze

· Kaulu, nervu, asinsvadu un citu mīksto audu bojājumi

· Infekcija

· Nevēlama audu reakcija, piemēram, paaugstināta jutība un kairinājums

· Dažos lūzuma gadījumos fragmenti vai skaidas var nonākt pacienta ķermenī. Ķermenis vai implants var slikti panest fragmentus vai skaidas ar iespējamu citotoksiskumu, genotoksiskumu, kancerogenitāti un citām toksiskām sekām. Ja iespējams, tie ir jānoņem.

· Fragmenti, kas palikuši ķermenī, var izraisīt pārvietošanos, lokalizētu uzkaršanu vai artefaktus MRI vidē 



Piesardzības pasākumi attiecībā uz bīstamu vielu

· Daži produkti satur niķeli, kas, iespējams, var izraisīt vēzi. Lietojot augsta riska pacientiem, jāievēro piesardzība.



Simbolu vārdnīca

busamedical.com/resources/ 



Traumas gadījumā

Nopietna negadījuma vai ievainojuma gadījumā, kas radies saistībā ar ierīci, informējiet ražotāju un tās dalībvalsts vietējās regulatīvās iestādes, kurā lietotājs vai pacients ir reģistrēts. 



Preču atgriešanas politika

Sazinieties ar izplatītāju par preču atgriešanas politiku.



Izstrādājuma likvidēšana



Šajā lietošanas pamācībā minētie izstrādājumi tiek uzskatīti par asiem priekšmetiem. Izmetiet izstrādājumu, izmantojot aso priekšmetu tvertni, vai pārstrādājiet to saskaņā ar vietējiem likumiem un noteikumiem.
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Brasseler U.S.A. Medical, LLC ir ieviesusi kvalitātes pārvaldības sistēmu, kas ir sertificēta saskaņā ar ISO 13485. STERIS® un Prolystica™ ir STERIS korporācijas preču zīmes. Brasseler U.S.A. Medical, LLC nav saistīts ar iepriekš minēto un nepretendē uz autortiesībām vai preču zīmēm, kas ir šī uzņēmuma īpašums. BUSA® ir Peter Brasseler Holdings, LLC vai tā filiāļu reģistrēta preču zīme. Visas pārējās preču zīmes ir to attiecīgo īpašnieku vai turētāju preču zīmes. Krāsas, specifikācijas un produkta pieejamība var mainīties. BUSA® Surgical Instrumentation izstrādājumus pārdod Brasseler U.S.A. Medical, LLC, One Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419, Amerikas Savienotās Valstis.
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