ArthieX= B BUSA’

Beskrivning:

Arthrex-BUSA forbrukningstillbehor inkluderar sagblad. Dessa produkter &r
tillverkade av rostfritt stal av kirurgisk kvalitet och ar utformade for att passa
en kirurgisk jigg eller ett stromsystem.

Avsedd anvandning/andamal:
Arthrex-BUSA forbrukningstillbehdr &r medicintekniska produkter som ar
avsedda att anvandas pa manniskor for att skéra och resektera ben eller
hardvévnad 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 skarning, formning och/eller
resektion av ben eller hardvavnad kravs.

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

Produktens livscykel:
o  Arthrex-BUSA skartillbehor &r medicintekniska produkter for
tilifalligt bruk, endast avsedda fér engangsbruk och far inte
ateranvéandas.

Allménna forsiktighetsatgarder:

e  Produkten bér endast anvéndas i enlighet med dess avsedda
anvandning.

e Forbrukningstillbehdr far inte ateranvandas eller reprocessas.
Ateranvandning av en engangsprodukt kan leda till skada pa
patient eller anvandare. Majliga risker forknippade med
ateranvandning av en engangsprodukt inkluderar, men &r inte
begransade till, infektion, mekaniska fel som leder till ben-
Imjukvévnadsskada eller termisk nekros.

e  Gor féljande innan varje anvandningstillfalle:

o  Sékerstall att alla tillbehdr &r korrekt och fullsténdigt
féasta.

o  Utfér nddvandiga preoperativa funktionella tester for
handstycken/utrustning och tillbehér.

e Forbrukningstillbehdr som tas upp i denna bruksanvisning ar
vassa féremal och maste hanteras med forsiktighet och i enlighet
med géllande 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.

Aliménna varningar:

e  Produkten ar endast avsedd for anvandning av halso- och
sjukvardspersonal som ar fullt utbildad i hur den anvands
sakert och effektivt.

e  Produkten &r en engangsprodukt som inte far reprocessas.

e | héndelse av ovantat produktfel &r det rekommenderat att ha
ett forbrukningstillbehor i reserv fran ett annat parti for att
minska forseningar av operationen och undvika utdragen eller
ytterligare anestesiexponering.
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Bruksanvisning
Ta hansyn till potentiella reaktioner som patienten kan ha mot
viss metall for att undvika mdjlig allergisk reaktion.
Anvéand inte tillbehéret om férpackningen vid mottagandet &r
oppnad, skadad eller visar tecken pa att ha manipulerats eller
om det forekommer skrap.
Fore anvandning ska tillbehoret inspekteras med avseende pa
tecken pa korrosion eller oxidering. Tilloehoret ska inte
anvandas om det finns tecken pa korrosion eller oxidering.
Verifiera alltid att den sterila produkten befinner sig inom sitt
markta utgangsdatum for att sékerstalla sterilitet fore
anvandning. Produktens sterilitet kan inte garanteras efter
utgangsdatumet.
Anvand endast med ett lampligt stromsystem. Se tillamplig
bruksanvisning for stromsystem.
Anvand inte forbrukningstillbehér vid hastigheter som
odverstiger handstyckestillverkarens specifikationer. Om de
rekommenderade hastighetsspecifikationerna inte atfoljs kan
detta resultera i méjlig kad vibration, odnskad vibration
och/eller skada pa handstycket.
Anvand inget forbrukningstillbehdr med ett handstycke som
inte underhallits i enlighet med tillverkarens specifikationer.
Om underhallningsspecifikationerna inte atfoljs kan detta
resultera i att blad eller tand kan ga sénder.
Spolning rekommenderas under anvéandning vid behov for att
forhindra vévnads- eller bennekros.
Lat inget tillbehor 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 dverdriven
véarmealstring eller metallspan pa operationsstéllet.
Anvénd inte éverdriven lateral, vridande eller béjande kraft for att
forhindra fel pa forbrukningstillbehdret, sdsom bojning eller brott.
Vidta sarskild forsiktighet nar tillbehdret anvénds tillsammans med
inriktningsguider eller beskarningsfixturer.
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.
Alla produkter bor forvaras i en milj som férhindrar att de
forsamras i fortid. Produkten bor skyddas fran langvarig
exponering mot direkt ultraviolett ljus, hég temperatur
(rekommenderat intervall -30 °C—-60 °C) och fuktighet
(rekommenderat intervall 15-90 %).

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

For in 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 det genom inriktningsguiden.
Sagbladet kan bli varmt av friktion. Det rekommenderas att
sagbladen spolas under anvandning for att undvika ben- eller
vavnadsnekros. Spolning ar ett krav nér en inriktningsguide eller
beskéarningsfixtur anvénds.

Inspektera alltid blad fére varje anvandning avseende béjning,
slohet eller skador. Forsok inte réta ut eller slipa. Far inte
anvandas vid skada.
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Bruksanvisning
Indikationer for anvandning:
Arthrex-BUSA forbrukningsartiklar &r indicerade for att anvandas pa langa,
korta, platta sesamoidben och oregelbundna ben i kroppen. Ingrepp omfattar,
men ar inte begransade ftill, ortopedi, ortopediskt trauma samt fot- och
fotledskirurgi.

Klinisk nytta
e  Ettutbud av forbrukningstillbehér i flera storlekar gor det majligt for
anvandaren att exakt skara, forma och/eller resektera ben eller
hardvévnad under kirurgiska ingrepp.

Kontraindikationer:
e  Produkterna ska inte anvandas hos patienter med kand
metallallergi mot nickel eller kobolt.

Potentiella negativa hdndelser, 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 mdéjlig cytotoxicitet,
genotoxicitet, karcinogenicitet och andra toxicitetseffekter. De ska
avlagsnas nar det ar mojligt.
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.

Symbolforklaring:
busamedical.com/resources/

Vid héndelse av skada:

Vid handelse av ett allvarligt tillud eller personskada som har uppstatt i
relation till produkten ska du anmala till tillverkaren och den lokala
bestdmmande myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren eller
patienten finns.

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

Produktkassering:

Produkter som tas upp i denna bruksanvisning anses vara vassa foremal.
Kassera produkten i en behallare for vassa féremal eller atervinn produkten i
enlighet med lokala lagar och férordningar.
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Bruksanvisning
Brasseler U.S.A. Medical, LLC
One Brasseler Blvd.
Savannah, GA 31419 USA Brasseler U.S.A Medical, LLC har implementerat ett kvalitetshanteringssystem
Telefon: +1 912 925 8525 som ér 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

c € detta foretag. BUSA® &r ett registrerat varumérke tillhérande Peter Brasseler
Holdings, LLC, eller dess dotterbolag. Alla 6vriga varuméarken &r varuméarken
2797 tilhérande sina respektive &gare. Farger, specifikationer och produkttillgénglighet

kan komma att andras. BUSA® Surgical Instrumentation séljs av Brasseler U.S.A.
Medical, LLC, One Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419, USA.
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1370 Creekside Blvd.
Naples, FL 34108, USA

Telefon: +1 (800) 934 4404
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Bruksanvisning 

Beskrivning:

Arthrex-BUSA förbrukningstillbehör inkluderar sågblad. Dessa produkter är tillverkade av rostfritt stål av kirurgisk kvalitet och är utformade för att passa en kirurgisk jigg eller ett strömsystem.



Avsedd användning/ändamål:

Arthrex-BUSA förbrukningstillbehör är medicintekniska produkter som är avsedda att användas på människor för att skära och resektera ben eller hårdvävnad under kirurgiska ingrepp. Dessa produkter är avsedda att användas av legitimerad medicinsk sjukvårdspersonal i en vårdmiljö vid utförande av kirurgiska ingrepp.



Avsedd patientpopulation:

· Produkterna är avsedda att användas hos patienter i alla åldrar som kräver ett kirurgiskt ingrepp där skärning, formning och/eller resektion av ben eller hårdvävnad krävs. 



Slutlig sterilisering:

· Alla produkter som säljs sterila är försedda med sterilsymbolen på förpackningen. Steril produkt är steriliserad med gammastrålning. 



Produktens livscykel:

· Arthrex-BUSA skärtillbehör är medicintekniska produkter för tillfälligt bruk, endast avsedda för engångsbruk och får inte återanvändas.



Allmänna försiktighetsåtgärder:

· Produkten bör endast användas i enlighet med dess avsedda användning.

· Förbrukningstillbehör får inte återanvändas eller reprocessas. Återanvändning av en engångsprodukt kan leda till skada på patient eller användare. Möjliga risker förknippade med återanvändning av en engångsprodukt inkluderar, men är inte begränsade till, infektion, mekaniska fel som leder till ben-/mjukvävnadsskada eller termisk nekros.

· Gör följande innan varje användningstillfälle:

· Säkerställ att alla tillbehör är korrekt och fullständigt fästa.

· Utför nödvändiga preoperativa funktionella tester för handstycken/utrustning och tillbehör.

· 

· Förbrukningstillbehör som tas upp i denna bruksanvisning är vassa föremål och måste hanteras med försiktighet och i enlighet med gällande lokala och nationella rekommendationer för att förhindra skador.

· Följ lokala och nationella lagar och förordningar och använd personlig skyddsutrustning vid hantering av kontaminerat förbrukningstillbehör efter användning eftersom det utgör en potentiell biologisk fara.



	

Allmänna varningar:

· Produkten är endast avsedd för användning av hälso- och sjukvårdspersonal som är fullt utbildad i hur den används säkert och effektivt.

· Produkten är en engångsprodukt som inte får reprocessas.

· I händelse av oväntat produktfel är det rekommenderat att ha ett förbrukningstillbehör i reserv från ett annat parti för att minska förseningar av operationen och undvika utdragen eller ytterligare anestesiexponering.

· Ta hänsyn till potentiella reaktioner som patienten kan ha mot viss metall för att undvika möjlig allergisk reaktion.

· Använd inte tillbehöret om förpackningen vid mottagandet är öppnad, skadad eller visar tecken på att ha manipulerats eller om det förekommer skräp.

· Före användning ska tillbehöret inspekteras med avseende på tecken på korrosion eller oxidering. Tillbehöret ska inte användas om det finns tecken på korrosion eller oxidering. 

· Verifiera alltid att den sterila produkten befinner sig inom sitt märkta utgångsdatum för att säkerställa sterilitet före användning. Produktens sterilitet kan inte garanteras efter utgångsdatumet.

· Använd endast med ett lämpligt strömsystem. Se tillämplig bruksanvisning för strömsystem.

· Använd inte förbrukningstillbehör vid hastigheter som överstiger handstyckestillverkarens specifikationer. Om de rekommenderade hastighetsspecifikationerna inte åtföljs kan detta resultera i möjlig ökad vibration, oönskad vibration och/eller skada på handstycket.

· Använd inget förbrukningstillbehör med ett handstycke som inte underhållits i enlighet med tillverkarens specifikationer. Om underhållningsspecifikationerna inte åtföljs kan detta resultera i att blad eller tand kan gå sönder. 

· Spolning rekommenderas under användning vid behov för att förhindra vävnads- eller bennekros.

· Låt inget tillbehör komma i kontakt med andra metallföremål, till exempel sårhakar, under användning för att förhindra fel på förbrukningstillbehöret och/eller att patienten skadas. Underlåtenhet att göra detta kan resultera i överdriven värmealstring eller metallspån på operationsstället.

· Använd inte överdriven lateral, vridande eller böjande kraft för att förhindra fel på förbrukningstillbehöret, såsom böjning eller brott. Vidta särskild försiktighet när tillbehöret används tillsammans med inriktningsguider eller beskärningsfixturer.

· Efter användning kan tillbehören utgöra potentiell biologisk fara och bör hanteras och kasseras i enlighet med accepterad medicinsk praxis, lokala lagar och nationella krav och förordningar.

· Alla produkter bör förvaras i en miljö som förhindrar att de försämras i förtid. Produkten bör skyddas från långvarig exponering mot direkt ultraviolett ljus, hög temperatur (rekommenderat intervall -30 oC–60 oC) och fuktighet (rekommenderat intervall 15–90 %).



Sågblad:



· Var försiktig när du använder metallguider för att minimera kontakt av metall-mot-metall eftersom skada på sågbladet då kan uppstå och nödvändiggöra ett utbyte.

· För in sågbladet i inriktningsguiden eller beskärningsfixturen innan handstycket aktiveras. Underlåtenhet att göra detta kan resultera i skada på sågbladets skärände. Skada på sågbladet kan göra det svårt att föra in det genom inriktningsguiden.

· Sågbladet kan bli varmt av friktion. Det rekommenderas att sågbladen spolas under användning för att undvika ben- eller vävnadsnekros. Spolning är ett krav när en inriktningsguide eller beskärningsfixtur används.

· Inspektera alltid blad före varje användning avseende böjning, slöhet eller skador. Försök inte räta ut eller slipa. Får inte användas vid skada. 



Indikationer för användning:

Arthrex-BUSA förbrukningsartiklar är indicerade för att användas på långa, korta, platta sesamoidben och oregelbundna ben i kroppen. Ingrepp omfattar, men är inte begränsade till, ortopedi, ortopediskt trauma samt fot- och fotledskirurgi.



Klinisk nytta

· Ett utbud av förbrukningstillbehör i flera storlekar gör det möjligt för användaren att exakt skära, forma och/eller resektera ben eller hårdvävnad under kirurgiska ingrepp.



Kontraindikationer:

· [bookmark: _Hlk198112576]Produkterna ska inte användas hos patienter med känd metallallergi mot nickel eller kobolt. 





Potentiella negativa händelser, kvarvarande risker:

· [bookmark: _Hlk198112744]Termisk ben- eller mjukvävnadsnekros

· Skada på ben, nerver, kärl och andra mjukvävnader

· Infektion

· Negativ vävnadsreaktion, såsom överkänslighet och irritation

· Fragment eller avskrapningar kan hamna i patientens kropp vid vissa fall av brott. Fragment eller avskrapningar kan tolereras dåligt av kroppen eller implantatet med möjlig cytotoxicitet, genotoxicitet, karcinogenicitet och andra toxicitetseffekter. De ska avlägsnas när det är möjligt.

· Fragment som lämnas kvar i kroppen kan leda till dislokation, lokal uppvärmning eller artefakter i en MRT-miljö 



Ämne som kräver speciell försiktighetsåtgärd:

· Vissa produkter innehåller nickel, som misstänks orsaka cancer. Försiktighet rekommenderas vid användning på högriskpatienter.



Symbolförklaring:

busamedical.com/resources/ 



Vid händelse av skada:

Vid händelse av ett allvarligt tillbud eller personskada som har uppstått i relation till produkten ska du anmäla till tillverkaren och den lokala bestämmande myndigheten i medlemsstaten där användaren eller patienten finns. 



Policy för returvaror:

Kontakta din distributör angående policy för returvaror.



Produktkassering:



Produkter som tas upp i denna bruksanvisning anses vara vassa föremål. Kassera produkten i en behållare för vassa föremål eller återvinn produkten i enlighet med lokala lagar och förordningar.
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Brasseler U.S.A. Medical, LLC

One Brasseler Blvd. 

Savannah, GA 31419 USA

Telefon: +1 912 925 8525
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Arthrex, Inc.

1370 Creekside Blvd.

Naples, FL 34108, USA

Telefon: +1 (800) 934 4404
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Arthrex Distribution Hub EMEA B.V.
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Telefon: +31 88 712 9800
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Brasseler U.S.A Medical, LLC har implementerat ett kvalitetshanteringssystem som är certifierat under ISO 13485. STERIS® och Prolystica™ är varumärken som tillhör STERIS Corporation. Brasseler U.S.A. Medical, LLC, är inte affilierat med ovanstående och gör inga anspråk på upphovsrätt eller varumärken som tillhör detta företag. BUSA® är ett registrerat varumärke tillhörande Peter Brasseler Holdings, LLC, eller dess dotterbolag. Alla övriga varumärken är varumärken tillhörande sina respektive ägare. Färger, specifikationer och produkttillgänglighet kan komma att ändras. BUSA® Surgical Instrumentation säljs av Brasseler U.S.A. Medical, LLC, One Brasseler Boulevard, Savannah, Georgia 31419, USA.
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