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Brugsanvisning Engangsrongeurer
Sterilt engangsudstyr, steriliseret med ethylenoxid
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Gebruiksaanwijzing Stans voor eenmalig gebruik
Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik, gesteriliseerd met ethyleenoxide
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Kayttoohjeet Kertakdayttdinen luunpurija
Kertakdayttdinen steriili laite, steriloitu eteenioksidilla
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Steriles Einmalprodukt; mit Ethylenoxid sterilisiert
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Notkunarleidbeiningar Einnota beinaklippur
Einnota sceft tceki, sceft med etylenoxidi
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Istruzioni per I'uso Pinze ossivore monouso
Dispositivo sterile monouso, sterilizzato con ossido di efilene

NO A24 NO

Bruksanvisning Stansetang til engangsbruk
Sterilt instrument til engangsbruk, sterilisert med etylenoksid
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Instrukcja uzycia Odgryzacz do jednorazowego uzytku
Sterylny wyrdb jednorazowego uzytku, sterylizowany za pomocq flenku etylenu
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Instrugdes de utilizagdo Pinca goiva de utilizacdo Unica
Dispositivo estéril de utilizagdo Unica, esterilizado por dxido de etileno
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Navodila za uporabo Klesce tipa rongeur za enkratno uporabo
Sterilni pripomocek za enkratno uporabo, steriliziran z etilenoksidom
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Instrucciones de uso Pinzas gubias de un solo uso
Producto estéril de un solo uso, esterilizado con éxido de etileno
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Bruksanvisning Engdngsrongeurer
Steril engdngsenhet, steriliserad med etylenoxid
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Products covered:

Kerrison Rongeurs - $125 Kerrison Rongeur Tmm x 200mm 45°; $126 Kerrison Rongeur 2mm x 200mm
45°; $127 Kerrison Rongeur 3mm x 200mm 45°; $137 Kerrison Rongeur 4mm x 200mm 45°; $138 Kerrison
Rongeur 5mm x 200mm 45°; S161 Kerrison Rongeur Tmm x 200mm 45° for Delicate Use Only; $261
Kerrison Rongeur 2mm x 200mm 45° for Delicate Use Only; $262 Kerrison Rongeur 3mm x 200mm 45° for
Delicate Use Only; $367 Kerrison Rongeur 2mm x 170mm 90°.

Intended Purpose:
Instrument used for resection of bone.

Indication for Use:
Clinical Indications for the Surgical Kerrison devices are for procedures where removal of bone is required.

Intended Clinical Benefits:
Facilitates precision removal of bone fragments to allow surgical access and/or alleviate pressure on
surrounding fissue.

Providing the user with the option of a single use instrument to reduce the likelihood of cross
conftamination and procedural site infection when compared to reusable alternatives.

Intended Patient Groups:

Surgical Kerrison Devices are infended for use in general adult and paediatric patient
populations where resection of bone is required. Patient suitability is at the discretion of a trained
healthcare professional.

Contraindications:
Not for use in direct contact with the central nervous system as defined in EU MDR 2017/745.
Not for use in direct contact with the central circulatory system as defined in EU MDR 2017/745.

Intended User Qualification and Environment of Use:
For use by trained healthcare professionals in a surgical setting.

/\Warnings:

* Do not use expired product.

* Do not use if device or sterile barrier is damaged.

* Do not apply excessive force to the device as this could cause device to break or injure patient/user.
Do not attempt to resect large sections of bone with one activation of the device. Doing so may result
in reduced device performance or incomplete resection of target bone, reduced precision of resetion,
patient harm and/or damage to the device.

Do not use in conjunction with MRI (magnetic resonance imaging).

Use in line with sterile practice guidelines.

Device is for single use only and cannot be reused or reprocessed due to risks associated with infection
and cross contamination, potential damage to the device and patient injury.

Use the device according to its intended purpose. Use of the device to resect soft tissue may result in
reduced performance.

Always select the appropriate device size. If a device is selected with a footplate too large for the
target resection site, this may result in tissue damage.

Avoid overstraining the product. If target bone is found to not be cleanly resected after activation of
the device, avoid twisting, pulling or levering the device to complete resection. Doing so may result in
reduced precision of resection, patient harm and/or damage to the device.

Bone fragment MUST be removed from the jaw of device after every cut. Failure to do so may result in
reduced performance of the device.

Use with care in conjunction with heat sources or lasers to avoid injury to surgical staff or patient.

Precautions:

* Inspect all sterile packaging prior fo removing the device from packaging and dispose of device if
sterile barrier is broken or damaged.

* Inspect device for damage prior to use.

» Confirm suitability of device geometry prior to use. To aid visual identification, the bite size of the device
is etched on the side of Surgical Kerrison Devices.

« Use with care in conjunction with devices such as electrosurgical devices, heat sources, power tools, or
lasers to avoid injury to user or patient, or damage to the device.

« If device becomes damaged during use, discontinue to use the device.

* '‘Delicate Use Only’ (DUO) variants are available with low profile footplates for use in small spaces.

* The jaw of the device contains sharp edges. Take care while handling to avoid injuries to users or
patients.

« Device mechanism contains moving parts. Take care while handling and operating to avoid trapping
hand/glove.



Use Instructions:

1. Read and understand the instruction for use before using the device.

2. Confirm device specification and geometry is suitable for clinical purpose.

3. Inspect all sterile packaging prior o removing the device from packaging and dispose of device if
sterile barrier is broken or damaged.

4. Inspect label for expiry date and do not use expired product.

5. Remove and handle the device in accordance with sterile practice.

6. Inspect device for damage prior fo use, damaged devices should not be used. Unused, damaged
items should be reported and returned to the manufacturer.

7. Perform functional check prior fo use.
Introduce device to procedure site and navigate jaw aperture to target bone under vision, ensuring

8.
9.

footplate of device does not apply excessive force to surrounding tissues.
When satisfied the jaw aperture is safely positioned, perform a single cut.
After each cut ensure bone fragment is removed from the jaw of the device.
10. Check device is intact following completion of the procedure.

Storage and Disposal:

« Store in a dry environment within tfemperature limits and shelf life as marked. Do not open until required.

« Dispose of device as clinical waste or sharps in accordance with clinical waste guidelines.

Manufacturing Details:

Contact the manufacturer for technical support. Any serious incident that has occurred in relation to the

device should be reported to the manufacturer and the competent authority.

Symbol Key:

Manufacturer

Caution

Catalogue number

Medical device

Use-by-date

Unique device identifier

EN aicinl

Date of manufacture
(YYYY-MM-DD)

Do not resterilize

Authorised representative in the

CAUTION: US Federal law restricts

european community/european R(only this device to sale by or on the
union order of the physician
LOT| | Batch code QTY | Quantity of content

Single sterile barrier system with
profective packaging outside

Indicates recovery/recyclable
package or package material

Do not reuse

Latex Free

Do not use if packaging
is damaged and consult
instructions for use

Consult instructions for use

Sterilised using ethylene oxide

Single sterile barrier system

40°C
@ Importer m/ﬂ[ Temperature limit
Keep dry EE UKCA certification mark
0086

Authorised representative in
Switzerland

CE certification mark




+4 gadial) claiiall

S1275¢°45 ~ 200 x ~ 2 S126 Kerrison Rongeurs ¢°45 ~ 200 x ~ 1 Kerrison Rongeurs - S125 Kerrison Rongeur

200 x ~ 5 S138 Kerrison Rongeurs ¢°45 ~ 200 x ~ 4 S137 Kerrison Rongeurs ¢°45 ~ 200 x ~ 3 Kerrison Rongeur

212133, °45 a6 200 % e 2 S261 Kerrison Rongeur s this (3811 21223l °45 a0 200 x ~« 1 S161 Kerrison Rongeurs ¢°45 a«

."90 ~ 170 x s 2 S367 Kerrison Rongeur s ¢k Gl alaaiudl °45 2 200 x a3 S262 Kerrison Rongeur s ¢k 8.1

gl g2 A

el Jlatin axid &l pof

spladiuy) o8

Al 40 3) Qs 3 bl 3 Vernacare Kerrison <) ssY dy s sl o) el s Jias

A agrianall & g pead) Ll 3al)

Alaall Al e atal) Cagad i 5 ) jall Jpma sl londl 5 sl alaall o) 5aY A& A 5Y) Jeud

ALY Sl Y AL J5hadls 4 )lie Aal jall an sal (5 saa s ) JUa) Adlain QI anl g AT I3 53y aadteadl 2558

ABagiaall oua pal) il

Ml Jlmind T ) Y G e JER Y ) LS el s cple IS (o sal) s pl2303l s Vernacare Kerrison Devices < s»!

e b Sl i i 5 iyl & phadiu¥) dae Sl (520 alady

rdlanio) @il ga

e il il _u_i?gsuw 2017/745 Gahall 5 36330 (55581 Sas¥) AV (6 e 0 LS (538 5l aanl) Sleall pa yile J\..A:ng_af;ssuiy

2017/T45 &alall 5 5630 (25,531 Sai¥) A (b same 8 LS (5 3 5al) (55531 Sl

1Al aAIuY) Ly 3 guaial) padional) 3 5a

Aan ol il G g paall aaall Ale ) ileadl J (e aladidl dacada

& dag A

Aadlall g 5 elgti) any il 803 Y o

bl alall Gl f Ledls Ja 8511 a3 Y e

il yal) Abia) ol 31aY1 Ll ) (g3 o8 G Y 315V e Al i) Al p035 Y e

IS8 Casginall aliaall Jlaiind pae ol oY) 8elS aal 53 ) @l aLall (5350 38 5189 a5 58 e alaall (e 5 S o) ol Jlaiivd Jlas ¥ o
YIS i/ 5 e pall et gl e Jlatiny) A8y (mliss) o (JalS

(MRI) (asbaliaall 5 ) dnil 3 3eal o gardios ¥ o

pdiadll sl Y Uy aaaid e

e Adlaia g o sl U g (5 gl Aa yall i) ) 1k clgialles sole) 5l Lealadind sale) (Say ¥ s 8anl 58yl aladiud deaiada sl o
o all la) 5 Y

LeieliS aal 5 ) 558 Aa¥) Jlaiies 519 paial (533 8 3 gecabl) i 2l G g 51091 a2l o

a1 et ) lly gy 38 Cargionall Jualinl) o g ) duilly 13a 5 S 5aclE 3 1ol LRI Jla L canlid) 3131 aaa L) e paal e

DY Lead o Lanns o 31aY1 (ol i 311 i 2y JalS (< Jualid al Conginall alaall of (0 s 8 i) o 3oy Jaiaall (ins o
BV QRS i/ 5 ¢ pall it sf e Jlatinl) 38 (aliail ) @lly a5 8 Jhatinl)

Y1 BelS gl 58 ) iy ALl ate (535 8 adad Adee S 2y 310V Gl (e 5yt alaall el 3al DI o iy

scildaliay)

Al ) adaall Salall Ll s 3313V e ald s dlgia 31aY1 21 jA] U dadaal)l O panll maen andl o

ALY 8 il aae (e ST BIYT Gandl o

Vernacare <5l il e U siia 31aY) @l (e ani U jemy paaill e saelually alaain¥) J8 51500 il SVl desdle e S o
Kerrison Devices

Aajall aila ol aadioal) Aol ciatl ) 5alll 8 el s il jeS @l 2Vl 5 6l jadl Jibian s sl oSl Anl jal) 5 jeal Jie 8 eal ge dlins Lgaaainl o
Y Gl e all

Leeladinl e il g8 caladin) ol 8 s i 1) .

Al lalisall 8 212310 Lnidia o) iy Aalie (DUO) "hi 8l padiudl" &l jlaa) o

ol sl artiad) Ala) Ciatl ALl die 153 86 ala il sa e B0V ol g siay o

LM/l et el aladtN 5 Al i) die 1 jaa oS8 AS e el el o 3laY1 (g has o

A4



1pladial) Cilaghed

1Y) 21285l (18 Leagd 5 aladinl) cladas |80

soml) sl Apulie dpsigh) Waola 5 515Y) Clial ga o (3 S

Al ) adaall Salall Sl Jla 313V e aldy dlgia 31aY1 21 A) (8 dadaall G ganll maan and)

Aaadlall g 5 el ay guiial) pa35s Vs aadlall elgil g 5 (g KB Gualdl (e (a3

il il jlaal U g Lgansinl 5 31541 Al

) leela s Raativall pe A LSV e E DY) Gy A < 501 ol are Cany ¢ala85uY) U il pae (pe KB EISY) anil
Axieadll 48,30

AR (8 Uil g s 24

sady Unpad) A e 31091 sacld i pae laca me o el Congionall aliall g Glil) dath 42 55 dal jal) g ga 1Y) Jao

oo s wid o

1Y) i e 5 piall alaall o) 3al A1) o paal ekl dalee S ey

7
.8
a5 adad Aalae 365 ¢pal e A il Gah g ge Sl e 9
0
1

leadl AL 3 dalas 31051 o 30 B

slgda galdil g 311 (A5
Aalal) vie V) L Y Aaa sl dndlall 535 5l pall Aa 3 50 (e Cila S i Laind o

A el AN lalE Y 5 saladl el i A el N e 30V e palis e

:Ml @by

BV alasily (laty Lad Caaay ek a5 e aiial) clalill g Axiaall 3,80 £30) cay il sl o J peaall daiiadl A8 aa Jual 55

135l s

driiadl 48 Al

Ak sl

LSS

2 il 3aY) Ciya

Leadlall o\l )

il sole) laad

el & )
(Adle sgl-p 5l

o SuaV ol o Sl a4

L Y1 le 31103 g Tnda s | B0y s AN s Jiae
agie cally
sl | QTY dadd) 5 S

[530a5e30 ALE R 3 g 51 5 e ) u
sl sle )

An A 4550 e 2l e Jals ol

OGS (e s

latiuY) sale] jaad

PRREC{ RS DS S JRE A T DV S P
vernacare.com/resources e i <1y

el Al 5 sl S 13 Lgeaiins
235 Cilades

aal e ala ol

Y 20 aladiuly dades

40°C
3 allda jo o /ﬂ/ 3 sl
5°C-
UK N
(UKCA) skl dalladi it ide | € Q) Cila (S 8 Jadnd ?
0086
(CE) &5, daidaall 5:le adle c €
2797

A5



Ab

HERESR

Kerrison & #H - S125 Kerrison IEE#H 1mm x 200mm 45° 5 $126 Kerrison BE$H 2mm x 200mm 45° ; $127 Kerrison
& 3mm x 200mm 45° 5 S137 Kerrison BRE#H 4mm x 200mm 45° ; $138 Kerrison & Smm x 200mm 457 ;
S161 Kerrison BE#H 1mm x 200mm 45° (ZIRIGHAIZ(E) ; S261 Kerrison BE#H 2mm x 200mm 45" ({ZIRIEH
1#E) ;5262 Kerrison P& 3mm x 200mm 45° (EFRIEHIZIE) ; S367 Kerrison BB #H 2mm x 170mm 90° ©

FERAEIEY :

NSRRI B HIBRAT ©

BRRE :

Vernacare Fiif Kerrison 288t HEITBYIBRMTAIZRE ©
FEABERFR AR

AIEBNERREREER » MIRMEFHHRIEZREA /SRS & B MRS

RERAE R ERABMAEE > AR A EEERSEN > AIRRER SR RIRIEDIRBIIEE

EiEBEH:

Vernacare FHiA Kerrison 28MTEHRRN —REMR AR RH BB EHEEETEVRRMNER - BEBESMEHZHE
RINBREE N SHREHETRE o

BSE -

¥k EU MDR 2017/745 > RS EPIBHS AR EIZIER o kiR EU MDR 2017/745 » RSB EPIBREIRRA
B o

FEHEREER R ERRIA |

BRI B EEE A BN FATBIE PSR o

Mg

o FEERERINES o

Al fEFA M BRFEEIBIENESR ©

BT BITEIEAR IR » U REREIMES > WAIAEERE/EREZE -

‘-)4

3

AR ETIREPESTIGAESAM - SHRMAIETERBMULETERT2UREREEM « UIBREHRE
FHE ~ HBEIEMBEN/HBMIBIR

o FEIEBHIIRER (MRI) —EIER ©

o FAREEIRIEESIER o

o ABMERBERER > TEEBEEARNBEE > BABBRARIUSENER « AAERBHEEURSEE
25

o FARHTEHIBMERILE o ERARRMYIREEAR e SRR -

BREEEANEMRT - BERZB/MEERRTRA » TES BB > I ER/EMI8(E

o BEBERRAER AERARMERRERBEMKRRTRYIG - EERLURE « HH iR M RSN
Ff o BRMATRE S S EIREREIRE « HBREEMEEN/NEVHRIR

o ESRUNRE - WABRSMMOPHNEER o RKEULIREATRESEMBMIERERE
FEBAHETHE :

« ERSMEEKRTILA  BAEGEMAREER - RERECHIANIRE  AREZBM -
o TEERBME FRRERTEEARE -

o EFAAERSRMRAEEREDNESR - KHENBERYHE > BMZRORTE#MZIR Vernacare FliHA Kerrison 8§44
fAlE o

o HBIMEIEEM R - BRI TARNEHERM—HERR - FERRE > URERERE FWASHEER
5 > NEHBMRIR

o WRBMEEMABHIRRR - HELERZSEMT o

o fRff TEREMAIRCE (DUO) Blsk > B HELEhRUE AR BN ERIR(E o

o AEMAOHOAHFES o ARG/ OEE  URBERENBEERES

o FEMEIRINEE R TEEE o BIERIRIFRER/VOER » BRREFHXFE -



R

fEFAZAERMA] > SAF RN IRRRILCEFIEREA o

SARESDAR MBS A TSR IE S ERIR AR o

ER S B BRTELAT > FABEMARE SR - RERECHIANRE  AREZBMT -

BIMRENSHAENES > FrREaBnNER

AR RE R IR R ERIEZARM o

TEEARME ) FRRERTAEMAER - FEGATMRIRNSEM - KMEANBEBRNEMT » RBRIEREG

BUEH o

TEEFATAEITIAE MR -

8. MBMEAFMEML - WEBR TRRBHAOS I EEEREMAM > RRFHERSEMERT SHEEAMENBE
B3 -

9. BRZAREHAOBR2EME » EIT-RIBREE

10. SRYBFE - ERERSH R BUBRMHOTBE

1. BFEiE  ARERMEETEESE -

fREARE:
o HFERRNIRE > WEERTZRERERFREFAR - EREEMAHADITH
o AIRERERYIRIEES| - RABMIEABRREY SRR MAERE

oo rWN -

N

WISHH ©
BB NSE LRGSR - ERRESHEMNRES( - FBRIEH R EHW -
CEEE

v E INIE::

EET L

fEFIAIR B HE — IR

pod] | izEm Gemm) FAEHES

SN B REEEBAR > RS
(evloer] | EREfRAEAR Ronly | feemgssnam v T
LOT| | st AEYHE

(Y | RRRERRAR - SHESRE Al BRI AN SR R

|

FE £

A H vernacare.com/resources 2

RIEARANE FIRIEARA

@ UEAEIRIE » ED1ER > IS

MR

Qry
4

FTER @9 | ranm
[14]
)

ERRAZTHE

W |eom A| mem
413&

UK
RIFEZ I CA | UKCA :2:81Z5%
0086
BERAE CE€ | cemmms

A7



A8

Omfattede produkter:

Kerrison-rongeurer — $125 Kerrison-rongeur 1 mm x 200 mm 45°; $126 Kerrison-rongeur 2 mm x 200 mm
45°; §127 Kerrison-rongeur 3 mm x 200 mm 45°; $137 Kerrison-rongeur 4 mm x 200 mm 45°; $138 Kerrison-
rongeur 5 mm x 200 mm 45°; S161 Kerrison-rongeur 1 mm x 200 mm 45° kun til delikat brug; $261 Kerrison-
rongeur 2 mm x 200 mm 45° kun til delikat brug; $262 Kerrison-rongeur 3 mm x 200 mm 45° kun fil delikat
brug; $367 Kerrison-rongeur 2 mm x 170 mm 90°.

Tilsigtet formal:
Instrument anvendt til resektion af knogle.

Indikation for brug:
Kliniske indikationer for Vernacare Kerrison-udstyr er procedurer, hvor fierelse af knogle er pdkreevet.

Tilsigtede kliniske fordele:
Muligger preecis fiernelse af knoglefragmenter for at give kirurgisk adgang og/eller afhjeelpe tryk pd
omgivende veev.

Giver brugeren mulighed for at anvende et engangsinstrument for at reducere sandsynligheden for
krydskontaminering og infektion pd& indgrebsstedet sammenlignet med genanvendelige alternativer.

Tilsigtede patientgrupper:
Vernacare Kerrison-udstyr er beregnet til brug pd bdade voksne og pcediatriske patienter, hvor
knogleresektion er pdkreevet. Patientegnethed vurderes af en uddannet sundhedsfaglig person.

Kontraindikationer:
lkke beregnet til brug i direkte kontakt med det centrale nervesystem som defineret i EU MDR 2017/745.
lkke beregnet fil brug i direkte kontakt med det centrale kredslabssystem som defineret i EU MDR 2017/745.

Tilsigtet brugerkompetence og anvendelsesmiljg:
Til brug af uddannet sundhedspersonale i et kirurgisk miljg.

& Advarsler
« Anvend ikke produktet efter udigbsdato.
* Anvend ikke hvis udstyret eller den sterile barriere er beskadiget.

» Anvend ikke overdreven kraft p& udstyret, da dette kan medfere, at udstyret gdr i stykker eller
forarsager skade p& patienten/brugeren.

* Forsgg ikke af resektere store knogleafsnit med én aktivering af udstyret. Dette kan medfere reduceret
ydeevne af udstyret eller ufuldstaendig resektion af mdlknoglen, nedsat preecision af resektionen,
patientskade og/eller beskadigelse af udstyret.

¢ Anvend ikke sammen med MR (magnetisk resonans).
¢ Anvendes i overensstemmelse med retningslinjer for steril praksis.

e Udstyret er kun til engangsbrug og mé ikke genanvendes eller genbehandles pd& grund af risici forbundet
med infektion og krydskontaminering samt potentiel beskadigelse af udstyret og risiko for patientskade.

e Anvend udstyret i overensstemmelse med det tilsigtede formdl. Anvendelse af udstyret til resektion af
blgdt veev kan medfere reduceret ydeevne.

* Vcelg altid den passende udstyrssterrelse. Hvis der veelges et udstyr med en for stor fodplade til det
tilsigtede resektionssted, kan dette medfere vceevsskade.

« Undgd overbelastning af produktet. Hvis malknoglen ikke er rent resekteret efter aktivering af udstyret,
skal vridning, treek eller lgftestangsbevaegelser undgds for at fuldfere resektionen. Dette kan medfere
nedsat preecision af resektionen, patientskade og/eller beskadigelse af udstyret.

* Knoglefragmenter SKAL fiernes fra udstyrets kcebe efter hvert klip. Manglende overholdelse kan
medfgre reduceret ydeevne af udstyret.
Forholdsregler:

* Inspicer al steril emballage fer udtagning af udstyret, og bortskaf udstyret, hvis den sterile barriere er
brudt eller beskadiget.

 Inspicer udstyret for skader fer brug.

* Bekroeft udstyrets geometriske egnethed fer brug. For at lette visuel identifikation er bidstarrelsen
indgraveret p& siden af Vernacare Surgicals Kerrison-udstyr.

* Anvend med forsigtighed i kombination med udstyr sdsom elektrokirurgiske udstyr, varmekilder,
elveerktej eller lasere for at undgd skade pd bruger, operationspersonale eller patient samt
beskadigelse af udstyret.

* Hvis udstyret beskadiges under brug, skal anvendelsen af udstyret ophere.
* "Kun fil delikat brug" (DUO)-varianter er tigcengelige med lavprofilerede fodplader til brug i smé& omrdder.

e Udstyrets kcebe har skarpe kanter. Udvis forsigtighed ved héandtering for at undgd skader pd bruger
eller patient.

e Udstyrets mekanisme indeholder bevcegelige dele. Udvis forsigtighed ved handtering og betjening for
at undgd at klemme hand/handske.



Brugsanvisning:

1. Lces og forstd brugsanvisningen fer anvendelse af udstyret.

2. Bekreeft, at udstyrets specifikationer og geometri er egnede til deft kliniske formal.

3. Inspicer al steril emballage feor udtagning af udstyret, og bortskaf udstyret, hvis den sterile barriere er
brudt eller beskadiget.

4. Konftrollér etiketten for udlgbsdato, og anvend ikke et udigbet produkt.

5. Fjern og handtér udstyret i overensstemmelse med sterile procedurer.

6. Inspicer udstyret for skader far brug; beskadiget udstyr md ikke anvendes. Ubrugte eller beskadigede
produkter skal rapporteres og returneres fil producenten.

7. Udfer funktionskontrol fer brug.

8. Indfer udstyret i procedureomrédet, og far kaebedbningen til malknoglen under synskontrol, idet det
sikres, at udstyrets fodplade ikke paferer omgivende veev overdreven kraft.

9. Nar det er bekreeftet, at keebedbningen er korrekt og sikkert positioneret, udferes ét enkelt klip.

10. Efter hvert klip skal knoglefragmenter fiernes fra udstyrets kcebe.

11. Konfrollér, at udstyret er intakt efter afslutning af proceduren.

Opbevaring og bortskaffelse:

« Opbevares i et tert miljg inden for de angivne temperaturgreenser og holdbarhed som markeret. Abn
ikke fer brug.

* Bortskaf udstyret som klinisk affald eller skarpe genstande i overensstemmelse med retningslinjerne for
klinisk affald.

Fremstillingsoplysninger:
Kontakt producenten for teknisk support. Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed.

Symbolforklaring:

Forsigtig

M Producent
[REF]

[REF| | Katalognummer Medicinsk udstyr

Anvendes inden Unik udstyrsidentifikation

(DD—MM-AAAA) Ma ikke resteriliseres

®|E B>

[| Fremstilingsdato

FORSIGTIG: | henhold til

Autoriseret reprcesentant i Den &on| amerikansk fgderal lovgivning ma
Europceiske Union y dette udstyr kun scelges af eller
efter ordination fra en lcege

LOT| | Batchkode QTY | Indholdsmcengde

O' Enkelt sterilt barrieresystem med
=" | beskyttende ydre emballage

Angiver, at emballagen eller
emballagematerialet kan
genvindes/genanvendes

@ Mé& ikke genanvendes Latexfri

emballagen er beskadiget, og elektroniske brugsanvisning pd
se brugsanvisningen vernacare.com/resources

<
Ma& ikke anvendes, hvis E[ﬂ Se brugsanvisningen eller den

sterie[eo| | Steriliseret med ethylenoxid

40°C
% Importer s_c/ﬂ/ Temperaturgrcense

Enkelt sterilt barrieresystem

UK
T Opbevares tort CA | UKCA-mcerkning
0086
[cH [rer] Autoriseret reprcesentant i c€ CE-meerkning
Schweiz 707
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Producten in kwestie:

Kerrison-stansen - $125 Kerrison-stans 1 mm x 200 mm 45°; $126 Kerrison-stans 2 mm x 200 mm 45°; S127
Kerrison-stans 3 mm x 200 mm 45°; $137 Kerrison-stans 4 mm x 200 mm 45°; $138 Kerrison-stans 5 mm x

200 mm 45°; S161 Kerrison-stans 1 mm x 200 mm 45°uitsluitend voor fiine toepassing; $261 Kerrison-stans

2 mm x 200 mm 45°uitsluitend voor fijne toepassing: $262 Kerrison-stans 3 mm x 200 mm 45 uitsluitend voor
fijine toepassing; $367 Kerrison-stans 2 mm x 170 mm 90°.

Beoogd doel:
Instrument voor het wegsnijden van bot.

Indicatie voor gebruik:
De Kerrison-hulpmiddelen van Vernacare zijn klinisch geindiceerd voor ingrepen waarbij bot moet
worden verwijderd.

Beoogde klinische voordelen:
Voor het nauwkeurig verwijderen van botfragmenten om chirurgische toegang te verkrijgen en/of de
druk op het omliggende weefsel te verlichten.

De gebruiker krijgt de mogelijkheid om te werken met een instrument voor eenmalig gebruik, waardoor
de kans op kruisbesmetting en infecties op de plaats van de ingreep kleiner is dan bij herbruikbare
alternatieven.

Beoogde patiéntengroepen:
De Kerrison-hulpmiddelen van Vernacare zijn bedoeld voor gebruik bij volwassen en pediatrische

patiénten bij wie botresectie noodzakeliik is. De geschiktheid van de patiént wordt beoordeeld door een
getrainde zorgverlener.

Contra-indicaties:
Niet voor gebruik in direct contact met het centraal zenuwstelsel zoals gedefinieerd in EU MDR 2017/745.
Niet voor gebruik in direct contact met de centrale bloedsomloop zoals gedefinieerd in EU MDR 2017/745.

Beoogde gebruikerskwalificatie en gebruiksomgeving:
Voor gebruik door getrainde zorgverleners in een chirurgische omgeving.

& Waarschuwingen

* Niet gebruiken na de vervaldatum.

« Niet gebruiken als het hulpmiddel of de steriele barriere beschadigd is.

* Niet te veel druk uitoefenen op het hulpmiddel, omdat hierdoor het hulpmiddel kan breken of de
patiént/gebruiker letsel kan oplopen.

» Niet proberen om met één keer activeren van het hulpmiddel grote stukken bot weg te snijden. Dit
kan leiden fot verminderde prestaties van het hulpmiddel, onvolledige resectie van het beoogde bof,
verminderde precisie van de resectie, letsel bij de patiént en/of beschadiging van het hulpmiddel.

* Niet gebruiken in combinatie met MRI (beeldvorming met magnetische resonantie).

* Gebruiken in overeenstemming met de richtlijnen voor steriele werkwijzen.

¢ Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en kan niet opnieuw worden gebruikt
of gesteriliseerd vanwege risico's op infectie en kruisbesmetting, mogelijke beschadiging van het
hulpmiddel en letsel bij de patiént.

* Gebruik het hulpmiddel conform het beoogde doel. Gebruik van het hulpmiddel voor het wegsnijden
van zacht weefsel kan de prestaties beperken.

« Selecteer altijd de juiste maat van het hulpmiddel. Als de voetplaat van het geselecteerde
hulpmiddel te groot is voor de beoogde resectieplaats, kan dit leiden tot weefselbeschadiging.

« Zorg ervoor dat u het product niet overbelast. Wanneer blijkt dat het bot na activering van het
hulpmiddel niet volledig is verwijderd, mag u het hulpmiddel niet draaien, eraan trekken of ermee
wrikken om de resectie te voltooien. Dit kan leiden tot minder precieze resectie, letsel bij de patiént
en/of beschadiging van het hulpmiddel.

¢ Na elke snede MOETEN botfragmenten uit de bek van het hulpmiddel worden verwijderd. Doet u dit
niet, dan kan dit de prestaties van het hulpmiddel beperken.

Voorzorgsmaatregelen:

« Controleer alle steriele verpakkingen voordat u het hulpmiddel uit de verpakking haalt en gooi het
hulpmiddel weg als de steriele barriere doorbroken of beschadigd is.

« Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik op beschadigingen.

¢ Controleer voorafgaand aan gebruik of de vorm van het hulpmiddel geschikt is. Het snijvolume van
het hulpmiddel is ter identificatie aan de zijkant van de Vernacare Surgical Kerrison-hulpmiddelen
gegraveerd.

¢ Wees voorzichtig bij gebruik in combinatie met hulpmiddelen zoals elektrochirurgische apparatuur,
hittebronnen, elektrisch gereedschap of lasers, om letsel bij de gebruiker, het chirurgisch personeel of
de patiént, of beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen.

¢ Als het hulpmiddel tijdens het gebruik beschadigd raakt, moet u het gebruik ervan staken.

* Als er erg weinig ruimte is, kunnen de DUO-modellen (Delicate Use Only, uitsluitend voor fijne
toepassingen) met dunne voetplaten worden ingezet.

¢ De bek van het hulpmiddel heeft scherpe randen. Wees voorzichtig bij het gebruik om letsel bij
gebruikers of patiénten te voorkomen.

* Het mechanisme van het hulpmiddel bevat bewegende onderdelen. Wees voorzichtig bij het
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Gebruiksinstructies:

1. Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het hulpmiddel in gebruik neemt.

hulpmiddel weg als de steriele barriere doorbroken of beschadigd is.

4. Confroleer de vervaldatum op het etiket en gebruik het hulpmiddel niet na deze datum.

5. Haal het hulpmiddel uit de verpakking en hanteer het conform steriele werkwijze.

6. Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik op beschadigingen. Beschadigde
hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt. Ongebruikte of beschadigde artikelen dienen te worden
gemeld aan en fe worden teruggestuurd naar de fabrikant.

o N

druk uitoefent op het omliggende weefsel.

Ga voorafgaand aan gebruik na of alles goed werkt.
Breng het hulpmiddel naar de plaats van de ingreep en navigeer met de bekopening onder visuele
confrole naar het te behandelen bot. Zorg dat de voetplaat van het hulpmiddel daarbij niet te veel

9. Zodra u er zeker van bent dat de bekopening correct is geplaatst, voert u €én snede uit.
10. Verwijder na elke snede het botfragment uit de bek van het hulpmiddel.
11. Confroleer na afloop van de ingreep of het hulpmiddel intfact is.

Opslag en afvalverwerking:

¢ Bewaren in een droge omgeving binnen het aangegeven temperatuurbereik en de aangegeven

levensduur. Pas openen wanneer het nodig is.

¢ Het hulpmiddel verwerken als (scherp) medisch afval conform de richtlijnen voor medisch afval.

Productiegegevens:

Neem contact op met de fabrikant voor technische ondersteuning. Ernstige incidenten in verband met

het hulpmiddel moeten aan de fabrikant en de bevoegde instantie worden gemeld.

Legendasymbolen:

Fabrikant

Let op

Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Te gebruiken tot-datum

Unieke hulpmiddel-ID

Productiedatum
(JJJJ-MM-DD)

®|E B>

Niet opnieuw steriliseren

? ol |

LET OP: Op grond van federale

. . wetgeving in de VS mag dit
Bevoegde vertegenwoord@er n &only hulpmiddel vitsluitend door of op
de Europese Unie N
voorschrift van een arts worden
verkocht
Partijcode QTY | Inhoud

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem met
beschermende omverpakking

Geeft aan dat de verpakking
of het verpakkingsmateriaal
kan worden teruggewonnen/
gerecycled

Niet hergebruiken

Latexvrij

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de papieren of
elektronische gebruiksaanwijzing
via vernacare.com/resources

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Importeur

@
@
m
2
H
m

Temperatuurbereik

)

Droog bewaren

UKCA-markering

Bevoegd vertegenwoordiger in
Zwitserland

(=]
I

2797

CE-markering

2. Confroleer of de specificaties en de vorm van het hulpmiddel geschikt zijn voor klinisch gebruik.
3. Confroleer alle steriele verpakkingen voordat u het hulpmiddel uit de verpakking haalt en gooi het
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Koskee seuraavia tuotteita:

Kerrison-luunpurijat — $125 Kerrison-luunpurija 1 mm x 200 mm 45°; $126 Kerrison-luunpurija 2 mm x 200 mm
45°; $127 Kerrison-luunpurija 3 mm x 200 mm 45°; $137 Kerrison-luunpurija 4 mm x 200 mm 45°; $138 Kerrison-
luunpurija 5 mm x 200 mm 45°; S161 Kerrison-luunpurija 1 mm x 200 mm 45° vain herkille k&yttdalueille; $261

Kerrison-luunpurija 2 mm x 200 mm 45° vain herkille kayttéalueille; $262 Kerrison-luunpurija 3 mm x 200 mm
45° vain herkille kayttoalueille; $367 Kerrison-luunpurija 2 mm x 170 mm 90°.

Kayttétarkoitus:
Luun resektioon kdaytettéva instrumentti.

Kayttéaihe:
Vernacare kirurgisten Kerrison-laitteiden kliinisic kayttéaiheita ovat toimenpiteet, joissa tarvitaan luun
poistoa.

Tarkoitetut kliiniset hyodyt:
Helpottaa luunsirujen tarkkaa poistamista kirurgista p&dsyd varten ja/tai véihentad ympdrdiviin kudoksiin
kohdistuvaa painetta.

Antaa kayttdjdlle kertakdyttdisen vaihtoehdon vahentdmdadn ristikontaminaation ja toimenpidekohdan
infektion fodenndkdisyyttd kestokayttoisiin vaintoehtoihin verrattuna.

Tarkoitetut potilasryhmat:
Vernacare kirurgiset Kerrison-laitteet on tarkoitettu yleiseen kayttédn aikuisilla ja lapsipotilailla tarvittaessa
luun resektiota. Potilaan sopivuus on koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen harkinnassa.

Vasta-aiheet:

Laitetta ei ole tarkoitettu kéaytettévaksi suorassa kosketuksessa keskushermostojdriestelman kanssa EU:n
ladkintalaiteasetuksen 2017/745 madritelmdn mukaisesti. Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettévaksi suorassa
kosketuksessa keskusverenkiertojdriestelmdan kanssa EU:n IG&kintalaiteasetuksen 2017/745 madritelmén
mukaisesti.

Tarkoitetun kayttajan patevyys ja kayttéympdristo:
Koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kéyttddn kirurgisessa kéyttdympdristdssd.

& Varoitukset

* Vanhentunutta tuotetta_ei saa kdyttaa.

* Laitetta ei saa kaytt&d, jos laite tai steriili este on vaurioitunut.

* Laitteeseen ei saa kohdistaa likaa voimaa, koska se saattaa rikkoa laitteen tai vahingoittaa pofilasta
tai kayttdjad.

 Suuria luunkappaleita ei saa yritt&d resekoida laitteen yhdellé aktivoinnilla. Talldin laitteen

toimintateho saattaa heikentyd, kohdeluu resekoitua puutteellisesti, resektion tarkkuus kdarsid, potilas
loukkaantua ja/tai laite vaurioitua.

¢ Laitetta ei saa kayttéd magneettikuvauksessa (MK).
¢ Noudata laitteen kaytdssa steriilic kaytantod.

« Laite on kertakdyttdinen, eikd sité voi kayttad tai késitelld uudelleen infektion, ristikontaminaation,
mahdollisen laitevaurion ja potilasvamman riskin vuoksi.

e Kaytd laitetta sen ké&yttotarkoituksen mukaisesti. Laitteen kayttd pehmytkudoksen resekointiin saattaa
heikent&d sen toimintatehoa.

* Valitse aina sopivan kokoinen laite. Valitun laitteen aiotulle resektiokohdallle liian suuri pohjalevy
saattaa aiheuttaa kudosvaurioita.
« Alda kuormita laitetta likaa. Jos kohdeluu ei laitteen aktivoinnin jélkeen ole siististi resekoitu, laitetta ei

saa resektion aikaansaamiseksi vadntad, vetad eiké vivuttaa. Talldin resektion tarkkuus saattaa karsid,
potilas loukkaantua ja/tai laite vaurioitua.

Luunsirut TAYTYY poistaa laitteen leuoista jokaisen leikkuun jélkeen. Taman tekemattd jattéminen
saattaa heikent&d laitteen toimintatehoa.
Varotoimet:

 Tarkasta steriili pakkaus kokonaan aina ennen laitteen ottamista pakkauksesta ja havitd laite, jos steriil
este on rikki tai vaurioitunut.

« Tarkasta ennen kayttéd, ettei laitteessa ole vaurioita.

¢ Varmista ennen kayttdd laitteen geometrian sopivuus. Siimamadrdistd tunnistamista varten laitteen
purijakoko on kaiverrettu laitteen kylkeen.

e Kayttgjan, leikkaussalinenkildstdn ja potilaan vahingoittumisen ja laitevaurioiden estdmiseksi laitetta
taytyy kayttadd varovasti, kun sitd kaytet&dn yhdessd muun muassa séhkokirurgisten laitteiden,
lammonldhteiden, sahkétydkalujen tai laserlaitteiden kanssa.

¢ Jos laite vaurioituu k&ytdn aikana, sen kayttdd ei saa jatkaa.
* Herkille kayttéalueille on saatavana laitemalleja, joissa on pohjalevy ahtaita kayttépaikkoja varten.

¢ Laitteen leuoissa on terdvid reunoja. Kdsittele varovasti kdyttdjien ja potilaiden loukkaantumisen
ehkaisemiseksi.

¢ Laitteen mekanismi siséltad likkuvia osia. Kasittele ja kaytd laitetta varovasti varoen kdasien ja
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Kayttéohjeet:

1. Perehhdy k&yttéohjeisin ennen laitteen k&yttod.

2. Varmista, ettd laitteen tekniset ominaisuudet ja geometria sopivat kliiniseen kayttétarkoitukseen.

3. Tarkasta steriili pakkaus kokonaan aina ennen laitteen ottamista pakkauksesta ja havitd laite, jos
steriili este on rikki tai vaurioitunut.

4. Tarkista laitteen merkinndist& vimeinen kayttépdiva; vanhentunutta fuotetta ei saa kayttad.

5. Ofa laite pakkauksesta ja késittele sitd steriilin kaytdnndn mukaisesti.

6. Tarkasta ennen kdyttod, ettei laitteessa ole vaurioita; vaurioituneita laitteita ei saa kdytad. Kayttamattdmisté
vaurioituneista fuotteista téytyy imoittaa valmistajalle, ja ne t&ytyy palauttaa valmistajalle.

7. Tarkasta laitteen foimintakunto ennen kayttéd.

8. Tuo laite foimenpidekohtaan ja navigoi leukojen aukko kohdeluuhun siméamadrdisesti varmistaen,
ettei laitteen pohjalevy kohdistaa likaa voimaa ympdardiviin kudoksiin.

9. Kun leukojen aukko on furvallisesti paikallaan, suorita yksi leikkuu.

10. Poista luunsirut laitteen leuoista jokaisen leikkuun jalkeen.

11. Tarkasta laitteen eheys toimenpiteen suorittamisen jalkeen.

Sailyttdminen ja havittdminen:

¢ Sdilytd kuivassa paikassa l@mpdtilan raja-arvojen ja pakkaukseen merkityn kestoajan puitteissa. Ei saa
avata ennen kayttoad.

¢ Havita laite kliinisend sérmaisjétteend paikallisten kliinistd jatettd koskevien madrdysten mukaan.

Valmistustiedot:
Pyydd valmistajalta teknistd tukea. Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista taytyy ilmoittaa
valmistajalle ja tfoimivaltaiselle viranomaiselle.

Symbolien selitykset:

Valmistaja Varoitus

Ladkinndllinen laite

Viimeinen kayttopdiva Yksildllinen laitetunniste

Valmistusp&iva

(VVVV-KK-PP) Ei saa steriloida uudelleen

Luettelonumero

®|E |8 |>

VAROITUS: Yhdysvaltain

Valtuutettu edustaja Euroopan littovaltion lain mukaan t&dman
unionissa &only laitteen saa myyda vain 1a&karin
toimesta tai madaraykselld
LOT| | Erdkoodi QTY | Kappalemadré pakkauksessa

limaisee pakkauksen tai
pakkausmateriaalin olevan
kerattava tai kierratettava

_===s | Yksinkertainen steriili
"Q' estojdrjestelma ja ulkoinen
suojapakkaus

Ei saa kayttéd vudelleen Ei sisalld luonnonkumia

on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet osoitteesta
kayttdohjeet vernacare.com/resources

Yksinkertainen steriili
estojdriestelmda

<
@ Ald kéytd, jos pakkaus E[ﬂ Katso kayttdohjeet tai séhkdiset

Steriloitu eteenioksidilla

40°C
Maahantuoja w/ﬂ[ L&dmpdtilan raja-arvot
‘T‘ S&ilytd kuivassa cA | UKCA-merkint&
0086

Valtuutettu edustaja Sveitsissé c € CE-merkint&
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Produits concernés :

Pinces gouges Kerrison : pince gouge Kerrison $125 1 mm x 200 mm 45° ; pince gouge Kerrison $126

2 mm x 200 mm 45° ; pince gouge Kerrison $127 3 mm x 200 mm 45° ; pince gouge Kerrison $137 4 mm x
200 mm 45° ; pince gouge Kerrison $138 5 mm x 200 mm 45° ; pince gouge Kerrison S161 1 mm x 200 mm
45° pour usage délicat uniquement ; pince gouge Kerrison $261 2 mm x 200 mm 45° pour usage délicat
uniquement ; pince gouge Kerrison $262 3 mm x 200 mm 45° pour usage délicat uniqguement ; pince
gouge Kerrison $367 2 mm x 170 mm 90°.

Usage prévu :
Instrument utilisé pour la résection osseuse.

Indications d'utilisation :
Les dispositifs Kerrison d' Vernacare sont indiqués pour les procédures nécessitant une résection osseuse.

Bénéfices cliniques attendus :
Permettent |'ablation précise de fragments osseux afin de faciliter I'accés chirurgical et/ou de soulager
la pression sur les tissus environnants.

Offrent aux utilisateurs la possibilité d'utiliser un instrument a usage unique afin de réduire le risque de
contamination croisée et d'infection du site opératoire par rapport aux alternatives réutilisables.

Groupes de patients visés :

Les dispositifs Kerrison d' Vernacare sont destinés a une utilisation chez des patients adultes et
pédiatriques nécessitant une résection osseuse. L'adéquation au patient est laissée & I'appréciation d'un
professionnel de santé formé.

Contre-indications :

Ne pas utiliser en contact direct avec le systéme nerveux central tel que défini par le réglement (UE)
MDR 2017/745. Ne pas utiliser en contact direct avec le systéme circulatoire central tel que défini par le
reglement (UE) MDR 2017/745.

Qualification des utilisateurs prévus et environnement d'utilisation :
Utilisation par des professionnels de santé formés, en environnement chirurgical.

& Avertissements

* Ne pas utiliser le produit s'il est périmé.

* Ne pas utiliser si le dispositif ou la barriere stérile est endommagé(e).

* Ne pas appliquer une force excessive sur le dispositif, car cela pourrait entrainer une rupture du
dispositif ou blesser le patient/I' utilisateur.

* Ne pas tenfer de réséquer de grandes portions d'os en une seule activation du dispositif. Cela peut
entrainer une diminution des performances, une résection incompléte de I'os cible, une réduction de
la précision de résection, des lésions chez le patient et/ou des dommages au dispositif.

* Ne pas ufiliser en association avec une IRM (imagerie par résonance magnétique).

Utiliser conformément aux recommandations de pratique stérile.

* Le dispositif est & usage unique uniquement et ne doit pas étre réutilisé ni retraité, en raison des risques

d'infection et de contamination croisée, de détérioration potentielle du dispositif et de Iésions chez le

patient.

Utiliser le dispositif conformément & I'usage prévu. L' utilisation du dispositif pour la résection de tissus

mous peut entrainer une diminution des performances.

* Toujours sélectionner la taille de dispositif appropriée. Si un dispositif avec une platine frop grande est
choisi pour le site de résection, cela peut entrainer des Iésions tissulaires.

« Eviter toute contrainte excessive sur le dispositif. Sil'os cible n'est pas réséqué proprement aprés
activation du dispositif, éviter de tordre, tirer ou faire levier avec le dispositif pour compléter la
résection. Cela peut entrainer une diminution de la précision de résection, des Iésions chez le patient
et/ou des dommages au dispositif.

* Le fragment osseux DOIT étre retiré de la machoire du dispositif aprés chaque coupe. Le non-respect
de cette consigne peut entfrainer une diminution des performances du dispositif.

Précautions :

* Inspecter tous les emballages stériles avant de reftirer le dispositif de son conditionnement et éliminer le
dispositif si la barriére stérile est rompue ou endommagée.

* Inspecter le dispositif afin de détecter tout dommage avant utilisation.

« Vérifier que la forme du dispositif est adéquate avant utilisation. Pour faciliter I'identification visuelle, la
taille de mors est gravée sur le coté des dispositifs Kerrison d' Vernacare.

» Utiliser avec précaution en association avec des dispositifs tels que les instruments électrochirurgicaux,
les sources de chaleur, les outils motorisés ou les lasers afin d'éviter toute blessure chez I' utilisateur, le
personnel chirurgical ou le patient, ou tout dommage au dispositif.

 Sile dispositif est endommagé pendant I'utilisation, cesser immédiatement son utilisation.

* Des modéles « pour usage délicat uniquement » sont disponibles avec des platines & profil bas pour
une utilisation dans des espaces restreints.

* La mdachoire du dispositif comporte des bords tranchants. Manipuler avec précaution afin d'éviter
toute blessure chez les utilisateurs ou les patients.

¢ Le mécanisme du dispositif comporte des pieces mobiles. Manipuler et utiliser avec précaution afin
d'éviter tout pincement de la main ou du gant.
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Mode d'emploi :

1. Lire et s’assurer d'avoir bien compris le mode d'emploi avant d'ufiliser le dispositif.

2. Vérifier que les spécifications, les dimensions et la forme du dispositif sont adaptées & I'usage clinique prévu.

3. Inspecter tous les emballages stériles avant de retirer le dispositif de son conditionnement et éliminer
le dispositif si la barriére stérile est rompue ou endommagée.

4. Vérifier la date de péremption sur I'étiquette et ne pas utiliser le produit s'il est périmé.

Retirer et manipuler le dispositif conformément aux pratiques stériles.

6. Inspecter le dispositif afin de détecter tout dommage avant utilisation ; ne pas utiliser de dispositif
endommagé. Les dispositifs endommagés non utilisés doivent étre signalés et retournés au fabricant.

7. Vérifier le bon fonctionnement avant utilisation.

8. Introduire le dispositif sur le site opératoire et positionner I'ouverture de la méchoire sur I'os cible sous
confréle visuel, en veillant & ce que la platine n'exerce pas une force excessive sur les tissus environnants.

9. Une fois la machoire correctement positionnée en toute sécurité, effectuer une coupe unique.

10. Apres chaque coupe, s'assurer que le fragment osseux est retiré de la machoire du dispositif.

11. Vérifier I'intégrité du dispositif apres la procédure.

“o

Stockage et élimination :
« Conserver dans un environnement sec, dans les limites de température et de durée de conservation
indiquées. Ne pas ouvrir avant utilisation.

Eliminer le dispositif en tant que déchet clinique ou objet piquant/tranchant conformément aux
directives en vigueur.

Informations relatives & la fabrication :

Contacter le fabricant pour toute assistance technique. Tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu'd I'autorité compétente.

Signification des symboles :

Fabricant Attention

Référence catalogue Dispositif médical

Date limite d'utilisation Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

(JJ/MM/AAAA) Ne pas restériliser

®|E B>

ATTENTION : la Iégislation fédérale
des Etats-Unis limite la vente de
ce dispositif & un médecin ou sur
prescription médicale

? ol |

Représentant autorisé dans
I'Union européenne

Ronly

Code de lot QTY | Quantité de contenu

Indique un emballage ou
matériau d'emballage
valorisable/recyclable

== | Systéme de barriére stérile
O' unique avec emballage de
protection extérieur

Ne pas réutiliser Sans latex

Consulter le mode d'emploi ou sa
version électronique a I'adresse
suivante : vernacare.com/
resources

est endommagé et consulter le
mode d'emploi

<o
® &7
@ Ne pas utiliser si I'emballage E[i]
)

[sterueeo] | Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne Systeme de barriére stérile unique

40°C
% Importateur /ﬂ/ Limites de température
5°C
UK
? Conserver au sec CA | Marquage UKCA
0086
(oA Trer] SR[(Jei;Z)Cr}esenTan’re autorizado en c € Marquage CE
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Abgedeckte Produkte:

Kerrison-Knochenstanzen - $125 Kerrison-Knochenstanze 1 mm x 200 mm, 45 °; $126 Kerrison-
Knochenstanze 2 mm x 200 mm, 45°; $127 Kerrison-Knochenstanze 3 mm x 200 mm, 45 °; $137 Kerrison-
Knochenstanze 4 mm x 200 mm, 45 °; $138 Kerrison-Knochenstanze 5 mm x 200 mm, 45 °; S161 Kerrison-
Knochenstanze 1 mm x 200 mm, 45 °, nur fur filigrane Anwendungen:; $261 Kerrison-Knochenstanze 2 mm
x 200 mm, 45 °, nur fUr filigrane Anwendungen; $262 Kerrison-Knochenstanze 3 mm x 200 mm, 45 °, nur fUr
filigrane Anwendungen; $367 Kerrison-Knochenstanze 2 mm x 170 mm, 90 °.

Verwendungszweck:
Instrument zur Resektion von Knochen.

Anwendungsindikation:
Die Kerrison-Instrumente von Vernacare sind fur Eingriffe indiziert, bei denen eine Knochenentfernung
erforderlich ist.

Beabsichtigter klinischer Nutzen:

Ermoglicht die prdzise Entfernung von Knochenfragmenten, um einen chirurgischen Zugang zu schaffen
und/oder den Druck auf das umliegende Gewebe zu verringern.

Bereitstellung eines Einmalinstruments, um im Vergleich zu wiederverwendbaren Alternativen die
Wahrscheinlichkeit einer Kreuzkontamination und einer Infektion an der Eingriffsstelle zu verringern.
Vorgesehene Patientengruppen:

Die Kerrison-Instrumente von Vernacare sind zur Anwendung bei erwachsenen und pddiatfrischen
Patientengruppen bestimmt, bei denen eine Knochenresektion erforderlich ist. Die Eignung des Patienten
liegt im Ermessen einer geschulten medizinischen Fachkraft.

Kontraindikationen:

Nicht zur Anwendung bei direktem Kontakt mit dem zentralen Nervensystem gemaB der Definition in der
EU-MDR 2017/745. Nicht zur Anwendung bei direktem Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem gemaB
der Definition in der EU-MDR 2017/745.

Qualifikation der vorgesehenen Anwender und Anwendungsumgebung:

Zur Anwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal in einer chirurgischen Umgebung.

& Warnhinweise
* Abgelaufenes Produkt nicht verwenden.
¢ Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Sterilbarriere beschadigt ist.

* Keine UbermdBige Kraft auf das Produkt ausiben, da dies zum Bruch des Produkts fUhren oder den
Patienten bzw. Anwender verletzen kann.

* Nicht versuchen, mit einer einzigen Bet&tigung des Produkts groBe Knochenabschnitte zu resezieren.
Dies kann zu einer verminderten Produktleistung, einer unvollsténdigen Resektion des Zielknochens,
einer verringerten Resektionsprdzision, einer Verletzung des Patienten und/oder einer Beschadigung
des Produkts fGhren.

* Nicht in Verbindung mit MRT (Magnetresonanztomographie) verwenden.
* GemdB den Richtlinien fUr steriles Arbeiten anwenden.

* Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf aufgrund der mit Infekfionen und
Kreuzkontamination verbundenen Risiken sowie wegen moglicher Produktschéden und Verletzungen
des Patienten weder wiederverwendet noch wiederaufbereitet werden.

¢ Das Produkt nur entsprechend seinem Verwendungszweck anwenden. Die Verwendung des Produkfs
zur Resektion von Weichgewebe kann die Produktleistung beeintréchtigen.

« Stets die geeignete ProduktgréBe auswdhlen. Wird ein Produkt mit einer fUr die vorgesehene
Resektionsstelle zu groBen FuBplatte ausgewdhlt, kann dies zu Gewebeschdden fUhren.

» Uberbeanspruchung des Produkts vermeiden. Wenn der Zielknochen nach Betétigung des Produkts
nicht sauber reseziert ist, das Produkt nicht verdrehen, ziehen oder als Hebel verwenden, um die
Resektion abzuschlieBen. Dies kann zu einer verringerten Prézision der Resektion, einer Verletzung des
Patienten und/oder einer Besché&digung des Produkts fUhren.

¢ Das Knochenfragment MUSS nach jedem Schnitt aus dem Maul der Stanze entfernt werden.
Andernfalls kann die Leistung des Produkts beeintréchtigt werden.

VorsichtsmaBnahmen:

* Vor dem Entnehmen des Produkts aus der Verpackung die sterile Verpackung auf Unversehrtheit
prifen; wenn die Sterilbarriere beschddigt oder nicht intakt ist, das Produkt entsorgen.

¢ Produkt vor Gebrauch auf Beschadigungen prifen.

* Vor Gebrauch sicherstellen, dass die Geometrie des Produkts geeignet ist. Zur visuellen Idenfifizierung
ist seitlich auf den Kerrison-Instrumenten von Vernacare Surgical die StanzgréBe eingraviert.

« Bei gleichzeitiger Verwendung mit Gerdten wie elekfrochirurgischen Geréten, Wérmequellen,
motorbetriebenen Instrumenten oder Lasern mit Vorsicht anwenden, um Verletzungen des Anwenders,
des OP-Personals oder des Patienten sowie Schdden am Produkt zu vermeiden.

¢ Wenn das Produkt wahrend der Anwendung beschdadigt wird, die Anwendung des Produkts beenden.

¢ ,Delicate Use Only"-(DUO-)Varianten mit lach ausgefUhrten FuBplatten sind fUr die Anwendung in
engen Bereichen erhdltlich.

« Die Maulteile des Produkts weisen scharfe Kanten auf. Produkt vorsichtig handhaben, um
Verletzungen des Anwenders oder des Patienten zu vermeiden.

¢ Der Produkimechanismus enthdlt bewegliche Teile. Bei der Handhabung und Bedienung darauf
achten, dass Hand bzw. Handschuh nicht eingeklemmt werden.
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Anwendungshinweise:

1. Die Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produkts lesen und verstehen.

2. Sicherstellen, dass die Sperzifikation und Geometrie des Produkts fUr den klinischen Zweck geeignet sind.

3. Vor dem Entnehmen des Produkts aus der Verpackung die sterile Verpackung auf Unversehrtheit
prufen; wenn die Sterilbarriere besch&digt oder nicht intakt ist, das Produkt entsorgen.

4. Verfalldatum auf dem Etikett prifen und abgelaufenes Produkt nicht verwenden.

5. Das Produkt gemd&B den Richtlinien fUr steriles Arbeiten enfnehmen und handhaben.

6. Produkt vor Gebrauch auf Besch&digungen prifen; beschédigte Produkte dirfen nicht verwendet
werden. Unbenutzte, beschddigte Produkte sind dem Hersteller zu melden und an ihn zurlckzusenden.

7. Vor Gebrauch eine Funktionsprifung durchfihren.

8. Das Produkt an der Eingriffsstelle einfOhren und die Mauléffnung unter Sicht an den Zielknochen
heranfUhren; dabei darauf achten, dass die FuBplatte des Produkts keinen UbermdBigen Druck auf das
umliegende Gewebe ausUbt.

9. Sobald die Mauléffnung sicher positioniert ist, einen einzelnen Schnitt ausfGhren.

10. Nach jedem Schnitt sicherstellen, dass das Knochenfragment aus dem Maul des Produkts entfernt wird.

11. Nach Abschluss des Eingriffs sicherstellen, dass das Produkt intakt ist.

Lagerung und Entsorgung:

« Trocken lagern und die angegebenen Temperaturgrenzen sowie die Haltbarkeitsdauer beachten. Erst
bei Bedarf 6ffnen.

* Das Produkt gemdB den geltenden Richtlinien for klinische Abfdlle als klinischen Abfall bzw. als scharfe
medizinische Gegensténde entsorgen.

Herstellungsangaben:
FUr fechnischen Support den Hersteller kontaktieren. Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zustéindigen Behérde zu melden.

Symbolerkldrung:

Hersteller

Vorsicht

Katalognummer

Medizinprodukt

Verwendbar bis

Eindeutige Produktkennung

ENUSlER

Herstellungsdatum
(TT.MM.JJJ)

®|E B>

Nicht erneut sterilisieren

VORSICHT: Nach US-Bundesrecht

Bevollmdchtigter in der darf dieses Produkt nur durch
Europdischen Union &only einen Arzt oder auf drztliche
Anordnung verkauft werden.
LOT| | Chargenbezeichnung QTY Inhaltsmenge

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
AauBerer Schutzverpackung

Kennzeichnet eine
wiederverwertbare bzw.
recycelbare Verpackung oder
Verpackungsmaterial

Nicht wiederverwenden

Latexfrei

Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung

bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung unter
vernacare.com/resources
beachten

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Einzelnes Sterilbarrieresystem

Importeur

Temperaturgrenze

_)

Trocken aufbewahren

UKCA-Kennzeichen

(=]
I

Bevollmd&chtigter in der Schweiz

CE-Kennzeichen
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Mpoiévra mov kaAumrovTat:

Napidec ooteotopiag Kerrison - S125 AaBiSa ooteotopiag Kerrison Tmm x 200mm, 45 potpwv, S126 AaBida ooteotopiag Kerrison
2mm x 200mm, 45 potpwy, $127 AaBida ooteotopiag Kerrison 3mm x 200mm, 45 poipwy, S137 AaBida ooteotopiag Kerrison
4mm x 200mm, 45 potpwv, S138 AaBida ooteotopiag Kerrison 5mm x 200mm, 45 polpwy, S161 Aapida ooteotopiag Kerrison
Tmm x 200mm, 45 polpwv, Movo yia Aemtr Xprion, 261 AaBida ooteotopiag Kerrison 2mm x 200mm, 45 HoIpwv, HOVO yla AemTh
Xxprion, 5262 AaBida ooteotopiag Kerrison 3mm x 200mm, 45 polpwv, pévo yla Aemtn xprion, $367 AaBida oateotopiag Kerrison
2mm x 170mm, 90 polpwv.

MpofAendpevn xprion:
Epyaleio mou xpnotporoleital oe S1a8IKAGIEG EKTOUNG 00TWV.

‘Evéeién xprionc:
O KA\wIkéG evbeielc yia ta mpoidvta Kerrison Tng Vernacare agopoiv iadikacieg yia Ti¢ omoie¢ anatteital agaipeon 0otou.

MpoBAenopeva KAMVIKG 0@EAn:
AleukdAuvon NG aPaipeong 0oTIKWY BPAUCHATWY UE aKPIBELa WOTE VA KATAOTE! SuvaTth N Xelpoupyikr TpdoBacn r/kat n
QavaKoU@IoN TNG TTECNE 0TOUG TIEPIBANNOVTEG I0TOUG.

Mapoxr NG emAoyng oTov XproTn va Xelpiletal pyaleio piag Xpriong, TPOKEIMEVOU va pelwBEl To evEexOueVo emudAUVONG Kat
NoipwEnNG Tou XEIPOUPYIKOU TES{OU, OE GUYKPION UE TIG EVOANAKTIKEG ETTAVOXPNOIUOTOIOUHEVWY EPYANEIWV.

MNpoPAend opadeg

Tampoidvta Kerrison tng Vernacare mpoopilovral yia xprion o€ yevikoug minBucpols eviNikwy Kat TaSIaTpIKmy acBeviy,
OE TIEPIMTWOELG SIaSIKACIWV YIa TIG OTTOIEG AMAITETAL EKTOHT 00TOU. H KataAMNAOTNTa Twv acBevwy amogacileTal kata Ty Kpion
eKMAISELPEVOL EMmayyehpaTtia vyeiag.

Avtevéeieig:

Aev mpoopiletal yia Xprion o€ ameubeiag ma@r) pe To KEVIPIKO VEUPIKO CUOTNHA, KATA Ta opt{opeva aTtov kavoviopo (EE) 2017/745
Y10 T laTPOTEXVONOYIKA TTPOidVTa. Agv TpoopileTal yia Xprion ot aneubeiag emagr Pe TO KEVIPIKO KUKAOYOPIKO GUCTNHA, KATA Ta
opi{opeva oTov kavoviopo (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPoidvTa.

MpoBAemépevn motonoinan Xpnotwv Kat mepiBailov xpong:
la xprion amé eKMaISEUPEVOUC EMAYYENUATIEC UYEIOG OE XEIPOUPYIKO TTEPIBAANOV.

& MNposidomooeig
«  Mn xpnoipomolgite MPoidv mou €xel A&eL
«  Mn XpnOIHOTIOIEITE EQV TO TIPOIOV I O ATMTOCTEIPWHUEVOG PPAYHOG EXEL UTTOOTEL {NpId.

«  Mnv aokeite umepBolikny SUvapn oTo MPoidV S10TI auTo Ba pmopPoUcE va TTPOKANéTEL T Bpavon Tou TTPOIGVTOG 1 TOV TPAUHATIOHO
Tou aoBevolg/XpHoTN.

o MnV €MIXEIPEITE TNV EKTOUI HEYAAWV TUNPATWY 00TOU HE Uit HOVO EVEPYOTIOINON TOU TTPOIdVTOC. EAv oupBei kdTt TéTolo, n
andd0oon Tou MPOIOVTOG MIMOPE( va PEWWBE 1} va TPOKANOET ATENIG EKTOMT TOU 0GTOU-OTOXOU, TEPIOPIOUEVT AKPIBEIX TNG EKTOPNAG,
BAGBN oTov acBevi fi/kat {NpId 6To TTPoIoV.

«  Mn xpnolHOTOIEITE GE GUVEUAOUO UE PayvNTIKr Topoypagia (MRI) (ameikévion payvnTikol GUVTOVIGHOU).

« Na xpnotgomolgital cUUPWVA HE TIG KATEVBUVTAPIEC 08NYiEC TPAKTIKAG THPNONG TG aonyiag.

«  Tompoidv mpoopiletal yia pia povo xprion kat Sev pmopei va emavaypnotpomnoindei 1y va unoAnbei og emavenegepyacia Aoyw
KivSUVWV 1Tou oXeTi{ovTal Ue TV TPOKANGN Aoipwéng Kat emudAuvong, mbaviic {npidg oTo mpoidv Kal TPAUUATIOHOU TOU
aoBevoug.

+ No XpnOIUOTIOLEITE TO TTPOIOV GUPPWVA HE TNV TIPOPBAEMOHEVN XPENON TOU. H Xprion Tou TPOoIGVTOC Yia TNV EKTOUI| HAAAK®MV HOPiwV
evEExeTal va TPOKAAEDEL PEiwon TNG amddoong.

«  Naemhéyete mavta 1o KatdAnAo péyeBog mpoidvtog. Eav emheyei mpoidv pe Baon n omoia givat uiepBoAikd peyahn yia to medio
EKTOUIG-OTOXO, UMOPE( va ipokANBei {nuid oToug 1I0ToUC.

«  ATTIOQUYETE TNV UTIEPBOAIKT| KATATTOVNON TOU TIPOIOVTOG. Edv SlamoTtwei n pun mAiPNG EKTON TOU 00TOV-OTOXOU HETA TNV
EVEPYOTIOINGN TOU TIPOIOVTOC, PNV KATAYUYETE GE TIEPICTPOPN, TPAPNYHA 1 THEGN TOU TPOIGVTOG yia va ONOKANPWGCETE TNV EKTON.
Edv oupfei kATt TETo10, N akpiBEla TNG EKTOMIG PITopEi va pelwBei 1y va TpokAnBei BAGBN otov acBevr ri/kat {nuid oTo mpoiov.

+  To ootiké Bpavopa MPEMEl va agaipeital amd 1o GTOHIO TOU TTPOIOVTOG HETd amd KABe Topr|. H pn agaipeon tou evééxetal va
TIPOKANEDEL PEiWON TNG amdS00ng TOU TPOIGVTOG.

MNMpogulageig:

«  EmMBewpnoTe ONEG TIG AMOOTEIPWHEVEG CUOKEUAGIEG TTPIV AT TNV APaipETN TOU TIPOIOGVTOG A6 TH CUCKELAGIA KAl AMOPPIYPTE TO
TIPOIOV AV O ATOCTEIPWHEVOG PPAYHOG EXEL OTTIAOEL 1] KATACTPAPEL.

+  EmBewproTe To MPOoidv yia Tuxév {nuié mpwv amé tn xprion.

«  Mpwv amo T xprion, emMPBeBARCTE OTI TA YUOIKA XAPAKTNPIOTIKA TOU TIPOTOVTOG (oXripa Kat péyedog) ivat katdAnAa. Na va givat
£0KOAN 1 OTITIK avayvwpion, To péyeBog avoiypatog Tou mPoidvTog gival XapayHévo oTo MACIVO pépog Twv poiovTwy Kerrison
NG Vernacare.

XPNOIHOTOIOTE TO IPOEKTIKA GE GUVEUAGHO UE TIPOIGVTA OTIWG NAEKTPOXEIPOUPYIKA TIPOIOVTa, TNYEG BEPUATNTAC, NAEKTPIKA
epyaleia i epyaleia laser, mpokelpévou va amo@euxBei n mPOKANON TPAUUATICHOU TOU XPHOTN, TOU TPOCWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU
1} Tou aoBeVOUG, I} KATAGTPOYH| TOU TTPOIGVTOG.

«  Edv 1o mpoidv unootei BAGPN Katd tn Siapkela g Xpriong, SIakOYTE TN Xprion Tou.

«  Ovmapahhayég epyaleiwy mou mpoopilovtal «uévo yia Aemrtr xprion» (DUO) SiatiBevtal pe BAoelc xapnAoL mpogil yia xprion oe
HIKPOUG XWPOUC.

«  To OTOpIO TOU TIPOIOVTOG XEL AXUNPA AKPa. Na EI0TE TPOCEKTIKO KATA TOV XEIPIOUO TOU TIPOIOVTOG WOTE VA amopeuxOei To
£VOEXOUEVO TPAUUATIOUWMY TWV XPNOTWY I TWV A0BEVHV.

« O pnxaviopodg Tou PoidvVTog TIEPIEXEL KIvoUpEVa UEPN. Na €i0TE IPOCEKTIKO{ KATA TOV XEIPIOUO Kal TN AEIToupyia Tou IPoIoVTOG
WOTE va amo@evyOei To evEexdpEVO EYKAWBIOHOU TOU XEPIOU/TOU YaVTIOU.
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Brugsanvisning:
1. Lees og forstd brugsanvisningen fer anvendelse af udstyret.
2. Bekreeft, at udstyrets specifikationer og geometri er egnede til deft kliniske formal.

brudt eller beskadiget.
4. Konftrollér etiketten for udlgbsdato, og anvend ikke et udigbet produkt.
5. Fjern og handtér udstyret i overensstemmelse med sterile procedurer.
6

Inspicer udstyret for skader fer brug; beskadiget udstyr md ikke anvendes. Ubrugte eller beskadigede
produkter skal rapporteres og returneres fil producenten.

Udfer funktfionskontrol fer brug.

7.
8. Indfer udstyret i procedureomrédet, og far kaebedbningen til malknoglen under synskontrol, idet det

sikres, at udstyrets fodplade ikke paferer omgivende veev overdreven kraft.

9. Nar det er bekreeftet, at keebedbningen er korrekt og sikkert positioneret, udferes ét enkelt klip.

10. Efter hvert klip skal knoglefragmenter fiernes fra udstyrets kcebe.
11. Konfrollér, at udstyret er intakt efter afslutning af proceduren.

Opbevaring og bortskaffelse:

« Opbevares i et tert miljg inden for de angivne temperaturgreenser og holdbarhed som markeret. Abn

ikke fer brug.

* Bortskaf udstyret som klinisk affald eller skarpe genstande i overensstemmelse med retningslinjerne for

klinisk affald.

Fremstillingsoplysninger:

Kontakt producenten for teknisk support. Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forbindelse med

udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed.

Symbolforklaring:

Producent

Forsigtig

Katalognummer

Medicinsk udstyr

Anvendes inden

Unik udstyrsidentifikation

Fremsﬁllingsdo‘ro

(DD-MM-AAAA)

®|E | >

Md& ikke resteriliseres

FORSIGTIG: | henhold fil

Autoriseret reproesentantiDen | R only | amerikansk federal lovgivning mé
Europceiske Union y dette udstyr kun scelges af eller
efter ordination fra en lcege
LOT| | Batchkode QTY | Indholdsmcengde

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende ydre emballage

Angiver, at emballagen eller
emballagematerialet kan
genvindes/genanvendes

Ma ikke genanvendes

Latexfri

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning pd
vernacare.com/resources

STERILE | O

Steriliseret med ethylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem

B

Importer

Temperaturgrcense

T

Opbevares tort

UKCA-mcerkning

[ cH [Ree]

Autoriseret reproesentant i
Schweiz

2797

CE-mcerkning

3. Inspicer al steril emballage feor udtagning af udstyret, og bortskaf udstyret, hvis den sterile barriere er
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Tilgreindar vorur:

Kerrison beinklippur (rongeurs) - $125 Kerrison beinklippur 1 mm x 200 mm 45°; $126 Kerrison beinklippur

2 mm x 200 mm 45°; $127 Kerrison beinklippur 3 mm x 200 mm 45°; $137 Kerrison beinklippur 4 mm x

200 mm 45°; $138 Kerrison beinklippur 5 mm x 200 mm 45°; S161 Kerrison beinklippur 1 mm x 200 mm 45°
adeins fyrir vidkvaema notkun; $261 Kerrison beinklippur 2 mm x 200 mm 45° adeins fyrir vidkvoeema notkun;
$262 Kerrison beinklippur 3 mm x 200 mm 45° adeins fyrir vidkveema notkun; $367 Kerrison beinklippur

2 mm x 170 mm 90°.

Atladur tilgangur:
Toeki notad vid styfingu & beini.

Abending um notkun:
Kliniskar dbendingar fyrir Kerrison taekin fré Vernacare eru adgerdir par sem parf ad fiarlcega bein.

Atladur kliniskur dvinningur:
Audveldar ndkveema fiarlcegingu beinhluta il ad skapa adgang i skurdadgerd og/eda draga Ur prystingi
& neerliggjandi vef.

Gefur notandanum kost & ad nota einnota Ghald til ad draga Ur likum & viximengun og sykingu &
adgerdarstad samanborid vid valkosti sem fela i sér endurnotkun.

Atladir sjuklingahépar:
Kerrison skurdtcekin frd Vernacare eru cetlud til notkunar hjd fullordnum sjuklingum og bdérmum par sem
parf ad styfa bein. Gjaldgengi sjuklings er hdd akvérdun pjdlfads heilbrigdisstarfsmanns.

Frdbendingar:
Ekki cetlad til notkunar f beinni snertingu vid midtaugakerfid samkvcemt skilgreiningu MDR ESB 2017/745.
Ekki cetlad til notkunar f beinni snertingu vid midcedakerfid samkvaemt skilgreiningu MDR ESB 2017/745.

Atlud heefni notenda og notkunarumhverfi:
Til notkunar pjdlfadra heilbrigdisstarfsmanna i skurdstofuumhverfi.

& Varnadarord
e Ekki nota Utrunna voéru.
* Ekki nota ef taekid eda scefdi taiminn er skemmdur.

» Ekki beita of miklum krafti & toekid par sem pad geeti valdid pvi ad toeki eda adskotahlutur brotni eda
meidi sjukling/notanda.

* Ekkireyna ad fiarlcegja stéra beinhluta med einni virkjun tcekisins. Pad getur leitt til skertrar virkni
toekisins eda fullkominnar styfingar & markbeini, skertrar ndkveemni vid styfingu, skada & sjuklingi
og/eda skemmda & taekinu.

» Ekki nota i tengslum vid seguldmun (MRI).
* Notid i samrcemi vid verklagsreglur um scefingu.

* Toekid er eingdngu cetlad fil notkunar i eitt skipti og pad md ekki endurnota eda endurvinna vegna
hcettu & sykingum og vixmengun, hugsanlegum skemmdum & taekinu og meidslum & sjuklingi.

* Notid tcekid i samrcemi vid cetladan tilgang pess. Sé taekid notad til ad fiarlcegja mjukvef getur pad
leitt til skertrar virkni pess.

Veljid alltaf taeki af videigandi stcerd. Ef valid er toeki med fotpldtu (footplate) sem er of stér fyrir
markstyfingarsveedid getur pad leitt til vefjaskemmda.

Fordist ad beita of miklu dlagi & véruna. Ef styfing markbeinsins reynist ekki vera hrein eftir virkjun
taekisins skal fordast ad snda, toga eda nota vogarafl & teekid til ad ljuka styfingunni. bad getur leitt fil
skertrar ndkvcemni vid styfingu, skada & sjuklingi og/eda skemmda & teekinu.

* bad VERDUR ad fiarlcegja beinflisar Ur kjafti taekisins eftir hvern skurd. Sé pad ekki gert getur pad leitt til
skertrar virkni tcekisins.
Varddarreglur:

e Skodid allar scefdar umbudir ddur en toekid er tekid Ur peim og fargid pvi ef scefdi tdiminn er rofinn
eda skemmdur.

¢ Skooid tcekid med filliti til skemmda fyrir notkun.

Stadfestid hvort I6gun tcekisins sé hentug fyrir notkun. Til ad audvelda sjonrcena audkenningu er
bitstoerd taekisins grafin med cetingu & hlid Kerrison taekjanna frd Vernacare.

* Notid med varid med tcekjum eins og rafskurdtcekjum, hitagjdfum, rafverkfaerum eda leysum til ad
fyrirbyggja meidsli hja notanda, skurdstofustarfsfolki eda sjuklingi eda skemmdir & taekinu.

o Ef taekid skemmist vid notkun skal hcetta ad nota pad.

« Utgdfur sem eru ,,adeins fyrir vidkvaema notkun® (delicate use only, DUO) eru fédanlegar med smdum
fétpldtum til notkunar i litlum rymum.

Kjaftur toekisins hefur hvassar bridnir. Geetid varddar vid medhondlun til ad fyrirbyggja meidsli hja
notendum eda sjuklingum.

« Gangvirki taekisins innineldur hreyfanlega hluti. Geetid varddar vid medhdndlun og notkun til ad
fyrirbyggja ad hendur/hanskar festist.
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Notkunarleidbeiningar:

1. Lesid og skiljid notkunarleidbeiningarnar &our en tcekid er notad.

2. Stadfestid ad tceknilysing og I6gun tcekisins henti til kliniskra nota.

3. Skodid allar scefdar umbudir &our en taekid er tekid Ur peim og fargid pvi ef scefdi tdiminn er rofinn
eda skemmdur.

4. Athugid fyrningardagsetningu & merkimidanum og notid ekki Utrunna véru.

5. Takid toekid Ur umbUudum og medhondlid pad i samroemi vid verklagsreglur um scefingu.

6. Skodid taekid med filliti til skemmda fyrir notkun. Ekki md& nota skemmd tceki. Tilkynna skal um énotud,
skemmd fceki og skila peim til framleidandans.

7. Framkvaemid virknipréf fyrir notkun.

8. Komid tcekinu fyrir & adgerdarstadnum og styrid kjaftopinu sjonrcent ad markbeininu. Geetid pess ad
fétplata teekisins beiti ekki of miklum prystingi & ncerliggjandi vefi.

9. begar kjaftopid hefur verid stadsett drugglega skal framkveema stakan skurd.

10. Eftir hvern skurd skal fiarlcegja beinflisar tryggilega Ur kjafti taekisins.

11. Gangid Ur skugga um ad tcekid sé dskemmt ad adgerd lokinni.

Geymsla og férgun:

e Geymid & purrum stad innan marka hita- og geymslupols samkvoemt merkingum. Opnid ekki fyrr en
porf krefur.

e Fargid taekinu sem kliniskum eda oddhvdssum Urgangi i samrcemi vid leidbeiningar um férgun
klinisks Urgangs.

Upplysingar um framleidslu:
Hafid samband vid framleidandann fil ad fé taeknilega adstod. Tilkkynna skal framleidanda og 16gbceru
yfirvaldi um 6ll alvarleg atvik sem upp koma i fengslum vid toekid.

Taknlykill:

Framleidandi Varud

Vérulistanimer Leekningatceki

Sidasti notkunardagur Einkvcem tcekjaaudkenning

Framleidsludagur

(AAAA-MM-DD) Endurscefid ekki

& 0| R
® € B >

VARUD: Bandarisk alrikislég
l3’(only einskorda soélu og pdntun & pessu
tceki vid lcekna

Vidurkenndur fulltrdi i
Evrépusambandinu

LotunUmer QTY | Magn innihalds

Taknar umbudir eda umbudaefni
sem hoegt er ad endurnyta/
endurvinna

Einfalt sceft tdimakerfi med
verndandi ytri umbUdum

Endurnotid ekki Latexfritt

Lesid notkunarleidbeiningar eda
rafrcenar notkunarleidbeiningar
& vefslddinni vernacare.com/
resources

® @ ]|k

eru skemmdar og fylgid
notkunarleidbeiningum

Sceft med etylenoxidi Einfalt sceft tadlmakerfi

[ 4 7

o

Notid ekki ef umbudir I
O

@
@
m
2
F
m

40°C
Innflutningsadili /ﬂ/ Hitamork

Cc
A

Haldid purru CA | UKCA-vottunarmerki

Q
le]
®
o~

o
I

Vidurkenndur fulltrdi i Sviss c € CE-vottunarmerki
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Prodotti interessati:

Pinze ossivore Kerrison - Pinza ossivora $125 Kerrison 1 mm x 200 mm 45°; Pinza ossivora $126 Kerrison 2 mm
x 200 mm 45°; Pinza ossivora $127 Kerrison 3 mm x 200 mm 45°; Pinza ossivora S137 Kerrison 4 mm x 200 mm
45°; Pinza ossivora $138 Kerrison 5 mm x 200 mm 45°; Pinza ossivora S161 Kerrison 1 mm x 200 mm 45° solo
per uso delicato; Pinza ossivora $261 Kerrison 2 mm x 200 mm 45° solo per uso delicato; Pinza ossivora $262
Kerrison 3 mm x 200 mm 45° solo per uso delicato; Pinza ossivora $347 Kerrison 2 mm x 170 mm 90°.

Scopo previsto:
Strumento utilizzato per la resezione ossea.

Indicazioni per l'uso:
| dispositivi chirurgici Kerrison di Vernacare sono clinicamente indicati per le procedure dove e richiesta
una rimozione ossea.

Benefici clinici previsti:
Facilitare la rimozione di precisione di frammenti ossei per consentire I'accesso chirurgico e/o alleviare la
pressione sul tessuto circostante.

Fornire all'utilizzatore I'opzione di uno strumento monouso per ridurre la possibilita di contaminazione
crociata e infezione nel punto in cui viene eseguita la procedura quando confrontato con strumenti

alternativi rivtilizzabili.

Gruppi di pazienti previsti:

| dispositivi chirurgici Kerrison di Vernacare sono destinati a essere utilizzati in popolazioni di pazienti adulti
e pediatrici generali dove e richiesta una resezione ossea. L'idoneitd del paziente & a discrezione del
professionista sanitario qualificato.

Controindicazioni:

Da non utilizzare a diretto contatto con il sistema nervoso centrale come definito nel Regolamento (UE)
2017/745 sui dispositivimedici. Da non utilizzare a diretto contatto con il sistema circolatorio centrale
come definito nel Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici.

Qualifica dell'vtilizzatore previsto e ambiente d'uso:
Utilizzo da parte di professionisti sanitari qualificati che hanno ricevuto una formazione in un contesto chirurgico.

& Avvertenze

Non utilizzare il prodotto scaduto.
Non utilizzare se il dispositivo o la barriera sterile € danneggiata.

Non applicare una forza eccessiva al dispositivo poiché il dispositivo potrebbe rompersi o provocare
lesioni al paziente/ufilizzatore.

Non tentare di resecare grandi sezioni di osso con una attivazione del dispositivo. Cosi facendo si
potrebbero ridurre le prestazioni del dispositivo, avere una resezione incompleta dell'osso bersaglio o
una riduzione della precisione diresezione, oppure provocare lesioni al paziente e/o danni al dispositivo.
Non utilizzare contestualmente a una RMI (risonanza magnetica per immagini).

Utilizzare in conformita con le linee guida sulle pratiche di sterilizzazione.

Il dispositivo € monouso e non puod essere riutilizzato o ritrattato a causa dei rischi associati a infezione
e contaminazione crociata, danni potenziali al dispositivo e lesioni al paziente.

Utilizzare il dispositivo secondo lo scopo previsto. L'utilizzo del dispositivo per la resezione di tessuti molli
pud comportare una riduzione delle prestazioni.

Selezionare sempre le dimensioni del dispositivo appropriate. Se si seleziona un dispositivo con una
piastra troppo grande per il punto di resezione bersaglio, si potrebbero provocare danni al tessuto.
Evitare di sforzare eccessivamente il prodotto. Se l'osso bersaglio risulta non resecato in maniera pulita
dopo l'attivazione del dispositivo, evitare di ruotare, esercitare una frazione o fare leva sul dispositivo
per completare la resezione. Cosi facendo si potrebbe avere una riduzione della precisione di
resezione oppure provocare lesioni al paziente e/o danni al dispositivo.

Il frammento osseo DEVE essere rimosso dalle ganasce del dispositivo dopo ogni taglio. La mancata
osservanza di questa indicazione potrebbe comportare una riduzione delle prestazioni del dispositivo.

Precauzioni:
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Ispezionare tutti gli imballaggi sterili prima di rimuovere il dispositivo dallimballaggio e smaltire il
dispositivo se la barriera sterile & rotta o danneggiata.

Ispezionare il dispositivo per verificare la presenza di danni prima dell'uso.

Verificare l'idoneita della geometria del dispositivo prima dell'uso. Per agevolare la verifica visiva, le
dimensioni del morso del dispositivo sono incise sul lato dei dispositivi chirurgici Kerrison di Vernacare.

Utilizzare con cautela unitamente a dispositivi quali dispositivi elettrochirurgici, fonti di calore, utensili elettrici
o laser per evitare lesioni all'utilizzatore, al personale chirurgico o al paziente, oppure danni al disposifivo.

Se il dispositivo si danneggia durante I'uso, interromperne I'utilizzo.

Le varianti "solo per uso delicato” sono disponibili con piastre di basso profilo per I'uso in spazi ristretti.
Le ganasce del dispositivo presentano bordi tfaglienti. Prestare attenzione durante la manipolazione
per evitare lesioni a utilizzatori o pazienti.

I meccanismo del dispositivo contiene parti mobili. Prestare attenzione durante la manipolazione e
l'utilizzo per evitare l'intfrappolamento della mano/del guanto.



Istruzioni per l'uso:

1. Leggere e comprendere le istruzioni per l'uso prima di utilizzare il dispositivo.

2. Verificare che le specifiche e la geometria del dispositivo siano idonee allo scopo clinico.

3. Ispezionare tutti gliimballaggi sterili prima di rimuovere il dispositivo dallimballaggio e smaltire il
dispositivo se la barriera sterile € rotta o danneggiata.

4. Verificare la data di scadenza riportata sull'etichetta e non utilizzare il prodotto scaduto.

5. Rimuovere e manipolare il dispositivo in conformita con le pratiche di sterilizzazione.

6. Ispezionare il dispositivo per verificare la presenza di danni prima dell'uso; i dispositivi danneggiati non
devono essere utilizzati. Gli arficoli danneggiati non utilizzati devono essere segnalati e restituiti al produttore.

7. Eseguire un controllo funzionale prima dell'uso.

8. Infrodurre il dispositivo nel punto della procedura e scegliere 'apertura delle ganasce adatta all'osso
bersaglio sotfo visione, assicurandosi che la piastra del dispositivo non applichi una forza eccessiva ai
fessuti circostanti.

9. Quando si & soddisfatti del posizionamento sicuro dell'apertura delle ganasce, eseguire un taglio singolo.

10. Dopo ogni taglio assicurarsi che il frammento osseo venga rimosso dalle ganasce del dispositivo.

11. Al fermine della procedura, verificare che il dispositivo sia intatto.

Conservazione e smaltimento:

* Conservare in un luogo asciutto entro i limiti di temperatura e il periodo di validitd indicati. Non aprire
fino al momento dell'utilizzo.

* Smialtire il dispositivo come rifiuti clinici o oggetti da taglio in conformita con le linee guida in materia
dirifiuti clinici.

Dettagli di fabbricazione:
Contattare il produttore per l'assistenza tecnica. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autoritd competente.

Legenda dei simboli:

Produttore Attenzione

Numero di catalogo Dispositivo medico

Data di scadenza Identificativo unico del dispositivo

Data di fabbricazione

(GG-MM-AAAA) Non risterilizzare

ENUSlER
CHENERES

ATTENZIONE: la legge federale
degli Stafi Uniti limita questo
dispositivo alla vendita da parte
di o su prescrizione di un medico

Rappresentante autorizzato
nell'Unione europea

Ronly

LOT| | Codice lotto QTY | Quantita del contenuto

Sistema barriera sterile singolo
con imballaggio protettivo

Indica I'imballaggio direcupero/
riciclabile o il materiale di

esterno

imballaggio

Non riufilizzare

Privo di lattice

Non utilizzare se I'imballaggio
e danneggiato e consultare le
istruzioni per I'uso

Consultare le istruzioni per I'uso o
le istruzioni per I'uso elettroniche
sU vernacare.com/resources

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema barriera sterile singolo

Rappresentante autorizzato in
Svizzera

Limite di temperatura

Conservare in luogo asciutto

Marcatura di conformita UKCA

Rappresentante autorizzato in
Svizzera

Marcatura di conformita CE
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Produkter som omfattes:

Kerrison stansetenger — $125 Kerrison stansetang 1 mm x 200 mm 45°. S126 Kerrison stansetang 2 mm
x 200 mm 45°, $127 Kerrison stansetang 3 mm x 200 mm 45°, $137 Kerrison stansetang 4 mm x 200 mm
45°, $138 Kerrison stansetang 5 mm x 200 mm 45°, S161 Kerrison stansetang 1 mm x 200 mm 45° kun

fil presisjonsarbeid, $261 Kerrison stansetang 2 mm x 200 mm 45° kun til presisjonsarbeid, $262 Kerrison
stansetang 3 mm x 200 mm 45° kun til presisjonsarbeid. $367 Kerrison stansetang 2 mm x 170 mm 90°.

Tiltenkt formal:
Instrument til reseksjon av benvev.

Tiltenkt bruk:
Kliniske indikasjoner for Vernacare Kerrison-instrumenter omfatter prosedyrer der fierning av benvev
er ngdvendig.

Tiltenkt klinisk nytte:
Muliggjer presis fierning av benfragmenter for & sikre kirurgisk tilgang til og/eller avlaste trykk pd
omkringliggende vev.

Gir brukeren mulighet til & benytte et engangsinstrument for & redusere sannsynligheten for
krysskontaminasjon og infeksjon p& operasjonsstedet sammenlignet med gjenbrukbare alternativer.

Tiltenkte pasientgrupper:
Vernacare Kerrison-instrumenter er beregnet hos voksne og pediatriske pasienter med behov for
reseksjon av benvev. Det er opp til kvalifisert helsepersonell & avgjere om pasienten er egnet.

Kontraindikasjoner:
Skal ikke brukes i direkte kontakt med sentralnervesystemet som definert i EU MDR 2017/745. Skal ikke
brukes i direkte kontakt med sirkulasjonssystemet som definert i EU MDR 2017/745.

Tiltenkt brukerkvalifikasjon og bruksmilje:
Til bruk av kvalifisert helsepersonell ved kirurgiske prosedyrer.

& Advarsler

Ikke bruk produktet etter utlgpsdato.
Ikke bruk instrumentet hvis det eller den sterile barrieren er skadet.
Ikke bruk for mye kraft, ettersom det kan edelegge instrumentet eller fordrsake skade pd& pasient/bruker.

Ikke forsgk & fierne store bendeler med én aktivering av instrumentet. Det kan medfere redusert
instrumentytelse eller ufullstendig reseksjon av ben, redusert presisjon ved reseksjon, skade pd pasient-
og/eller skade pd instrument.

Ikke bruk instrumentet i forbindelse med MR (magnetisk resonanstomografi).
Skal brukes i trdd med retningslinjer for steril héndtering.

Instrumentet er kun til engangsbruk og kan ikke gjenbrukes eller reprosesseres pd grunn av risiko for
infeksjon og krysskontaminasjon, mulig skade pd instrumentet og fare for pasientskade.

Bruk instrumentet i henhold til tiltenkt formdl. Bruk av instrumentet til reseksjon av blgtvev kan fere til
redusert ytelse.

Velg alltid instrument i riktig sterrelse. Hvis det velges et instrument med en fotplate som er for stor for
malomradet for reseksjonen, kan det fare fil vevsskade.

Unngd & overbelaste produktet. Hvis benvevet ikke er fullstendig resektert etter aktivering av
instrumentet, mé du unngd & vri, trekke eller bgye instrumentet for & fullfere reseksjonen. Dette kan
fare til redusert presisjon ved reseksjon, skade p& pasient og/eller skade pd instrumentet.

Benfragment MA fiernes fra instrumentets kjeve etter hvert kutt. Hvis dette ikke gjeres, kan
instrumentets ytelse bli pavirket negativt.

Forholdsregler:
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Kontroller all steril emballasje fer instrumentet tas ut, og kast instrumentet dersom den sterile barrieren
er brutt eller skadet.

Kontroller instrumentet for skade fer bruk.

Kontroller at instrumentets konfigurasjon passer fer bruk. For enkel visuell identifisering er bittstarrelsen
markert pd siden av Vernacare Surgical Kerrison-instrumenter.

Bruk instrumentet med forsiktighet i kombinasjon med elektrokirurgiske instrumenter, varmekilder,
elektroverktay eller lasere for & hindre skade pd bruker, kirurgisk personell, pasient eller utstyr.

Hvis instrumentet skades under bruk, skal det ikke lenger brukes.

Varianter av «instrumenter til presisjonsarbeid» (DUO — Delicate Use Only) er tilgiengelige med fotplater
med lav profil for bruk i smé rom.

Instrumentets kjeve har skarpe kanter. Vecer forsiktig under handtering for & forhindre skader pa
pasienter eller brukere.

Instrumentets mekanisme har bevegelige deler. Bruk instrumentet med forsiktighet for & forhindre
klemskader p& hand eller hanske.



Bruksanvisning:

1. Les bruksanvisningen ngye fer bruk av instrumentet.

2. Konfroller at instrumentets spesifikasjoner og konfigurasjon er egnet til klinisk bruk.

3. Konfroller all steril emballasje fer instrumentet tas ut, og kast insfrumentet dersom den sterile barrieren
er brutt eller skadet.

4. Konfroller utlgpsdatoen pd etiketten fer bruk, og ikke bruk produktet hvis det er utgdtt.

5. Ta ut og hdndter instrumentet i samsvar med sterile prosedyrer.

6. Konfroller instrumentet for skade fer bruk. Skadede instrumenter skal ikke brukes. Ubrukte, skadede
produkter skal rapporteres og refurneres fil produsenten.

7. Utfer en funksjonstest far bruk.

8. Farinstrumentet frem til prosedyrestedet, og naviger kjevedpningen mot benvevet under visualisering
uten & presse den fotplaten for hardt mot omkringliggende vev.

9. Utfer ett kutt nér kjevedpningen er riktig plassert.

10. Fjern alltid benfragmenter fra kjieven etter hvert kutt.

11. Konfroller at instrumentet er intakt etter at prosedyren er fullfert.

Oppbevaring og avhending:

* Oppbevares tert, innenfor angitte temperaturgrenser og i samsvar med merket holdbarhet. Skal ikke
&pnes fer det er nadvendig.

¢ Instrumentet skal avhendes som klinisk avfall av skarpe gjenstander i henhold til retningslinjer om
klinisk avfall.

Produksjonsinformasjon:
Kontakt produsenten ved behov for teknisk statte. Alle alvorlige hendelser som involverer insfrumentet,
ma rapporteres til produsent og vedkommende myndighet.

Symbolforklaring:

Produsent Forsiktig

Medisinsk instrument

Katalognummer

Utlgpsdato Unik enhetsidentifikator

Skal ikke resteriliseres

®|E B>

[| Produksjonsdato

(AAAA-MM-DD)

FORSIKTIG: | henhold fil
amerikansk federal lov kan dette
instrumentet kun selges av eller
pd resept fra lege

Autorisert representant i EU r)’(only

LOT]| | Partikode QTY | Mengde

O, Enkelt sterilt barrieresystem med
=" | beskyttende ytre emballasje

Viser at emballasjen eller
materialet kan gjenvinnes/
resirkuleres

Skal ikke gjenbrukes Inneholder ikke lateks

emballasjen er skadet, og felg elektroniske bruksanvisningen pd&
bruksanvisningen vernacare.com/resources

<
@ Skal ikke brukes hvis m:i] Se bruksanvisningen eller den

Sterilisert med etylenoksid

40°C
@ Importer § /ﬂ/ Temperaturgrense

Enkelt sterilt barrieresystem

UK
Oppbevares tort CA | UKCA-sertifiseringsmerke
0086
[ cH [rer] Autorisert representant i Sveits CE CE-sertifiseringsmerke

2797
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Dotyczy produktéw:

Odgryzacz kostny Kerrison — $125 — Odgryzacz kostny Kerrison 1 mm x 200 mm 45°; $126 — Odgryzacz kostny
Kerrison 2 mm x 200 mm 45°; $127 — Odgryzacz kostny Kerrison 3 mm x 200 mm 45°; $137 — Odgryzacz kostny
Kerrison 4 mm x 200 mm 45°; $138 — Odgryzacz kostny Kerrison 5 mm x 200 mm 45°; S161 — Odgryzacz kostny
Kerrison 1 mm x 200 mm 45° wytqcznie do precyzyjnych zastosowan; $261 — Odgryzacz kostny Kemison 2 mm
x 200 mm 45° wytqcznie do precyzyjnych zastosowan; $262 — Odgryzacz kostny Kerrison 3 mm x 200 mm 45°
wytqcznie do precyzyjnych zastosowarn; $367 — Odgryzacz kostny Kerrison 2 mm x 170 mm 90°.

Przeznaczenie:
Instrument stosowany do resekcji kosci.

Wskazania do stosowania:
Wskazania kliniczne do stosowania wyrobéw Kerrison marki Vernacare obejmujq zabiegi, w ktdrych
wymagane jest usuniecie kosci.

Zamierzone korzysci kliniczne:
Utatwianie precyzyjnego usuniecia fragmentodw koéci w celu uzyskania dostepu chirurgicznego i/lub
zmniejszenia nacisku na otaczajgce tkanki.

Zapewnianie uzytkownikowi mozliwosci skorzystania z instrumentu jednorazowego uzytku, co zmniejsza
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia miejsca zabiegu w poréwnaniu z alternatywnymi
rozwigzaniami wielokrotnego uzytku.

Docelowe grupy pacjentéw:

Wyroby Kerrison marki Vernacare sq przeznaczone do stosowania w ogdlnej populaciji pacjentéw
dorostych i pediatrycznych, gdy wymagana jest resekcja koséci. Decyzja o kwalifikacji pacjenta nalezy do
przeszkolonego pracownika medycznego.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem nerwowym, zgodnie z definicjg zawartg
w rozporzgdzeniu UE MDR 2017/745. Nie stosowac w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem
krgzenia, zgodnie z definicjg zawartg w rozporzgdzeniu UE MDR 2017/745.

Kwalifikacje uzytkownika i sSrodowisko uzycia:
Do uzytku przez przeszkolonych pracownikdéw medycznych w warunkach chirurgicznych.

& Ostrzezenia

* Nie uzywac produktu po uptynieciu terminu waznosci.

* Nie uzywad, jesli wyrdb lub bariera sterylna zostaty uszkodzone.

* Nie wywiera¢ nadmiernej sity na wyréb, poniewaz moze to spowodowac pekniecie wyrobu bgdz
obrazenia pacjenta/uzytkownika.

* Nie prébowac wycina¢ duzych fragmentéw kosci przy pojedynczym zastosowaniu wyrobu. Moze
to spowodowad obnizenie wydajnosci wyrobu lub niepetng resekcje docelowej kosci, zmniejszenie
precyzji resekcji, obrazenia pacjenta i/lub uszkodzenie wyrobu.

* Nie stosowa¢ w potgczeniu z RM (obrazowaniem metodq rezonansu magnetycznego).

* Korzystac¢ z wyrobu z zachowaniem zasad aseptyki.

¢ Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie moze by¢ ponownie stosowany ani
poddawany sterylizacji ze wzgledu na ryzyko zwigzane z zakazeniem i zanieczyszczeniem krzyzowym,
potencjalnym uszkodzeniem wyrobu lub obrazeniami pacjenta.

* Korzystac¢ z wyrobu zgodnie z jego przewidzianym przeznaczeniem. Korzystanie z wyrobu w celu
resekcji tkanki miekkiej moze spowodowac obnizenie wydajnosci wyrobu.

* Zawsze wybiera¢ odpowiedni rozmiar wyrobu. Wybranie wyrobu o stopce zbyt duzej dla danego
miejsca resekcji moze spowodowad uszkodzenie tkanki.

¢ Unika¢ nadmiernego obcigzania produktu. Jesli po zastosowaniu wyrobu okaze sie, ze ko$¢ docelowa nie
zostata odpowiednio wycieta, unikac skrecenia, pociggania lub podwazania w celu dokonczenia resekcj.
Moze to spowodowac zmniejszenie precyzji resekcji, obrazenia pacjenta i/lub uszkodzenie wyrobu.

* Fragment kosci MUSI zostac usuniety ze szczeki wyrobu po kazdym cieciu. Nieusuniecie go moze
spowodowac obnizenie wydajnosci wyrobu.

$rodki ostroznosci:

¢ Sprawdzi¢ wszystkie sterylne opakowania przed wyjeciem wyrobu z opakowania i wyrzuci¢ wyrdb, jesli
bariera sterylna zostata naruszona lub uszkodzona.

* Przed uzyciem sprawdzi¢, czy wyréb nie zostat uszkodzony.

* Potwierdzi¢ odpowiednio$¢ geometrii wyrobu przed uzyciem. Dla utatwienia doboru wyrobu szerokosé
szczeki jest wygrawerowana z boku wyrobow Kerrison marki Vernacare Surgical.

e Zachowac ostroznosé przy stosowaniu wyrobu w potgczeniu z takimi urzgdzeniami, jak sprzet
elektrochirurgiczny, Zrédtami ciepta, elektronarzedziami lub laserami, aby unikngé obrazen
uzytkownika, personelu chirurgicznego lub pacjenta, a takze uszkodzenia wyrobu.

¢ W przypadku uszkodzenia wyrobu podczas uzytkowania zaprzestac uzywania wyrobu.

* Warianty ,wytqcznie do precyzyjnych zastosowan" (ang. Delicate Use Only, DUO) majqg stopki o niskim
profilu, odpowiednie do matych przestrzeni.

¢ Szczeka wyrobu ma ostre krawedzie. Zachowaé ostroznos¢ podczas korzystania z wyrobu, aby
unikna¢ obrazen uzytkownikdw lub pacjentow.

¢ Mechanizm wyrobu zawiera ruchome czesci. Zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie

A26 zwyrobem, aby unikng¢ zakleszczenia dtoni/rekawiczki.



Instrukcje dotyczgce uzytkowania:

1. Przed uzyciem wyrobu przeczytac ze zrozumieniem instrukcje uzycia.

2. Potwierdzi¢, ze specyfikacja i geometria sq odpowiednie dla danego zastosowania klinicznego.

3. Sprawdzi¢ wszystkie sterylne opakowania przed wyjeciem wyrobu z opakowania i wyrzuci¢ wyrdb,
jesli bariera sterylna zostata naruszona lub uszkodzona.

4. Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie. Nie uzywac produktu po uptynieciu terminu waznosci.

5. Utylizowac wyrdéb i obchodzi¢ sie z nim zgodnie z zasadami aseptyki.

6. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy wyréb nie zostat uszkodzony. Nie stosowac uszkodzonych wyrobdw.
Uszkodzone i niewykorzystane artykuty powinny zosta¢ zwrécone do producenta.

7. Wykonac kontrole dziatania przed uzyciem.

8. Wprowadzi¢ wyréb w miejsce zabiegu i ustawi¢ otwdr szczeki pod kontrolg wzrokowq tak, aby
znalazt sie nad koscig docelowq, upewnigjqc sie, ze stopka nie wywiera nadmiernego nacisku na
otaczajgce tkanki.

9. Po potwierdzeniu, ze otwér szczeki znajduje sie w prawidtowym potozeniu, wykonac pojedyncze ciecie.

10. Po kazdym cieciu usuwac fragment koéci ze szczeki wyrobu.

11. Po zakonczeniu zabiegu sprawdzi¢, czy wyrdb jest nienaruszony.

Przechowywanie i utylizacja:

¢ Przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze i przez okres trwatoici zgodne z oznaczeniem. Nie
otwiera¢, dopdki nie bedzie to konieczne.

e Zutylizowaé wyrdb jako ostry odpad lub odpad medyczny zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi
odpaddw medycznych.

Szczegdly dotyczqgce produkcji/producenta:

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z producentem. Kazdy powazny incydent,

ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wtasciwym organom.

Objasnienie symboli:

Producent Uwaga

Numer katalogowy Wyréb medyczny

Indywidualny identyfikator

Termin przydatnos$ci do uzycia wyrobu

Data produkciji
(DD-MM-RRRR)

EN aiEin]

Nie sterylizowa¢ ponownie

®|E B>

UWAGA: Prawo federalne Standw
Zjednoczonych ogranicza

[Eu[rer] Upowazniony przedstawiciel na N .

o irer terenie Unii Europejskiej R(only sprgedc:z Tegq wyrpbu. Moze
by¢ on zakupiony jedynie przez
lekarza lub na jego zamdwienie

LOT| | Numer serii QTY | Liczba sztuk

Wskazuje opakowanie lub
materiat opakowania nadajgcy
sie do odzysku/recyklingu

System pojedynczej bariery
sterylnej w opakowaniu
ochronnym

Nie uzywac ponownie Nie zawiera lateksu

Zapoznac sie z instrukcjq uzycia
lub elektroniczng instrukcjg uzycia
na sfronie vernacare.com/

z instrukcjq uzycia
resources

Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu

System pojedynczej bariery
sterylnej

O B |9 €

Importer

Nie uzywad, jesli opakowanie
@ jest uszkodzone, i zapoznac sie
[stenie[eo]
@ Ograniczenie temperatury
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Produtos abrangidos:

Pincas de Kerrison - 125 pinga de Kerrison de 1 mm x 200 mm, 45°; $126 pinga de Kerrison de 2 mm x 200 mm,
45°; 5127 pinga de Kerrison de 3 mm x 200 mm, 45°; $137 pinga de Kerrison de 4 mm x 200 mm, 45°; S138 pinca
de Kerrison de 5 mm x 200 mm, 45°; S161 pinca de Kerrison de 1 mm x 200 mm, 45°, apenas para utilizagdo
delicada; $261 pinga de Kerrison de 2 mm x 200 mm, 45°, apenas para utilizacdo delicada; $262 pinca de
Kerrison 3 mm x 200 mm, 45°, apenas para utilizacdo delicada; $367 pinca de Kerrison 2 mm x 170 mm, 90°.

Finalidade prevista:
Instrumento utilizado para resseccdo éssea.

Indicagdes de utilizagao:
As indicacgdes clinicas para os dispositivos Kerrison Vernacare sdo procedimentos que requeiram a
remogdo de 0sso.

Beneficios clinicos previstos:
Facilitar a remog¢do com precisdo de fragmentos dsseos, para permitir o acesso cirdrgico e/ou dliviar a
pressdo nos tecidos circundantes.

Proporcionar ao utilizador a opcdo de um instrumento de utilizagdo Unica para reduzir a probabilidade
de contaminacdo cruzada e infegdo no local do procedimento comparativamente as alternativas
reutilizaveis.

Grupos de doentes previstos:

Os dispositivos Kerrison Vernacare destinam-se a ser utilizados em populagdes gerais de doentes adultos
e pedidtricos onde seja necessdria a resseccdo éssea. A adequagdo ao doente fica ao critério de um
profissional de saude qualificado.

Contraindicagées:

Nd&o se destinam a utilizagdo em contacto direto com o sistema nervoso central, conforme definido no
RDM UE 2017/745. Ndo se destinam a utilizagdo em contacto direto com o sistema circulatério central,
conforme definido no RDM UE 2017/745.

Qualificagoes do utilizador previsto e ambiente de utilizagdo:
Para utilizacdo num contexto cirrgico por profissionais de saude qualificados.

& Avisos

¢ Ndo utilize um produto fora da validade.

* Ndo utilize se o dispositivo ou a barreira estéril apresentarem danos.

* Ndo aplique forca excessiva no dispositivo, pois tal pode provocar a quebra do dispositivo ou causar
lesdes no doente/utilizador.

* Ndo fente ressecar secgdes grandes de osso com uma sé ativagdo do dispositivo. Tal poderd resultar
numa redugdo do desempenho do dispositivo ou na resseccdo incompleta do osso-alvo, menor
precisdo da ressecgdo, lesdes no doente e/ou danos no dispositivo.

¢ Ndo utilize em simultGneo com um exame de ressondncia magnética.

« Utilize em conformidade com as diretfrizes de prética estéril.

* O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo e ndo pode ser reutilizado nem reprocessado

devido aos riscos associados a infe¢cdes e contaminagdes cruzadas, possiveis danos no dispositivo e

lesdes no doente.

Utilize o dispositivo em conformidade com a finalidade prevista. A utilizacdo do dispositivo para

ressecar tecido mole poderd resultar numa reducdo do desempenho.

* Selecione sempre o tamanho adequado do dispositivo. Se selecionar um dispositivo com uma base
demasiado larga para o local de ressecgdo pretendido, poderd provocar danos no tecido.

* Evite exercer demasiada forga no produto. Se observar que o osso-alvo ndo se encontra totalmente
ressecado apds a ativagdo do dispositivo, evite torcer, puxar ou alavancar o dispositivo para concluir
aressecg¢do. Tal poderd resultar numa menor precisdo da resseccdo, lesdes no doente e/ou danos
no dispositivo.

« Os fragmentos de osso TEM de ser removidos da mandibula do dispositivo apés cada corte. A ndo
remog¢do poderd resultar numa reducdo do desempenho do dispositivo.

Precaucgdes:

¢ Inspecione a embalagem estéril na sua totalidade antes de remover o dispositivo da embalagem e
elimine o dispositivo se a barreira estéril estiver quebrada ou danificada.

¢ Inspecione o dispositivo quanto a eventuais danos antes de o utilizar.

¢ Confirme a adequagdo da geometria do dispositivo antes de o utilizar. Para ajudar na identificacdo visual,
o tamanho da mordida do dispositivo estd gravado na lateral dos dispositivos Kerrison Vernacare.

« Utilize com cuidado em conjunto com dispositivos como dispositivos elefrocirdrgicos, fontes de calor,
ferramentas elétricas ou lasers, para evitar provocar lesdes no utilizador, na equipa cirdrgica ou no
doente, ou danos no dispositivo.

* Se o dispositivo ficar danificado durante a utilizacdo, pare de utilizar o dispositivo.

* As variantes “apenas para utilizagdo delicada” (DUO) estdo disponiveis com bases de perfil baixo
para utilizacdo em espagos pequenos.

* A mandibula do dispositivo apresenta arestas afiadas. Tenha cuidado para evitar causar lesdes nos
utilizadores ou doentes durante o manuseamento.

¢ O mecanismo do dispositivo contém pecas méveis. Durante o manuseamento e a utilizacéo do
dispositivo, tenha cuidado para ndo prender a m&o/luva.
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Instrugoes de utilizagao:

1. Leia e compreenda as instrugoes de utilizacdo antes de utilizar o dispositivo.

2. Confirme se a especificagdo e a geometria do dispositivo sdo adequadas para a finalidade clinica.

3. Inspecione a embalagem estéril na sua totalidade antes de remover o dispositivo da embalagem e
elimine o dispositivo se a barreira estéril estiver quebrada ou danificada.

4. Verifigue a data de validade no rétulo e ndo utilize um produto expirado.

5. Remova e manuseie o dispositivo em conformidade com as prdticas estéreis.

6. Inspecione o dispositivo quanto a eventuais danos antes de o utilizar, j& que ndo devem ser utilizados
dispositivo danificados. Itens danificados ndo utiizados devem ser notificados e devolvidos ao fabricante.

7. Redlize uma verificacdo funcional antes da utilizagdo.

8. Introduza o dispositivo no local do procedimento e oriente a abertura da mandibula para alcancar
0 0s50 sob monitorizagdo visual, garantindo que a base do dispositivo ndo exerce demasiada forca
nos fecidos circundantes.

9. Quando considerar que a abertura da mandibula estd posicionada de forma segura, execute um
corte Unico.

10. Apds cada corte, certifique-se de que remove os fragmentos dsseos da mandibula do dispositivo.

11. Verifique se o dispositivo se encontra intacto apds a conclusdo do procedimento.

Armazenamento e eliminagdo:

* Armazene em ambiente seco dentro dos limites de temperatura e durante a vida Util conforme
indicados. N&o abra até ser necessdrio.

« Elimine o dispositivo junto dos residuos clinicos ou residuos cortantes ou perfurantes, em conformidade
com as diretrizes sobre residuos clinicos.

Informagdes sobre o fabrico:
Contacte o fabricante para obter assisténcia técnica. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
associado ao dispositivo deve ser notificado ao fabricante e & autoridade competente.

Significado dos simbolos:

Fabricante Atencdo

Referéncia Dispositivo médico

Data de validade Identificador Unico do dispositivo

Data de fabrico

[AAAA-MM-DD) N&o reesterilizar

®|E B>

ATENCAO: a lei federal dos
EUA limita a venda deste
dispositivo apenas por médicos
ou mediante indicacdo de um
médico

? ol |

Representante autorizado na R(only
Unido Europeia

Cédigo de lote QTY | Quantidade de conteldo

Indica material da embalagem
ou uma embalagem valorizGvel/
reciclavel

Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem externa de
protecdo

Né&o reutilizar Isento de latex

Consultar as instrugdes de
utilizacdo ou as instrugcdes
de utilizacdo eletronicas em
vernacare.com/resources

apresentar danos e consultar as
instrucoes de utilizacdo

[ 4 2
w0
Ndo utilizar se a embalagem m:i]

[stemie[eo] | Esterilizado por dxido de etileno Sistema de barreira estéril Gnica

Importador Limites de temperatura

¥ !
C

F:

Manter seco CA | Marcacdo de certificacdo UKCA
0086
[cr [rer] SRSizroesenTOn’re auforizado na c € Marcacé&o de cerfificacdo CE
2797
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Vklju€eni izdelki:

Klesce tipa rongeur Kerrison — klesce tipa rongeur $125 Kerrison 1 mm x 200 mm 45°; klesCe tipa rongeur
S126 Kerrison 2 mm x 200 mm 45°; klesce tipa rongeur $127 Kerrison 3 mm x 200 mm 45°; kles¢e tipa
rongeur $137 Kerrison 4 mm x 200 mm 45°; kle3ce tipa rongeur $138 Kerrison 5 mm x 200 mm 457; kle3ce
fipa rongeur S161 Kerrison 1 mm x 200 mm 45° samo za obc&utljivo uporabo; klesce tipa rongeur $261
Kerrison 2 mm x 200 mm 45° samo za obcutljivo uporabo; klesce tipa rongeur $262 Kerrison 3 mm x

200 mm 45° samo za obc&utliivo uporabo; klesce tipa rongeur $367 Kerrison 2 mm x 170 mm 90°.

Predvideni namen:
Instrument, ki se uporablja za resekcijo kosti.

Indikacija za uporabo:
Klini¢ne indikacije za pripomocke Kerrison Vernacare so posegi, pri katerih je potrebna odstranitev kosti.

Predvidene klini¢ne koristi:
Natanéna odstranitev kostnih fragmentov, kar omogoca kirurski dostop in/ali olajsa pritisk na okolisko tkivo.

Uporabniku ponujajo instrument za enkratno uporabo, ki zmanj$a verjetnost navzkrizne kontaminacije in
okuzbe mesta posega v primerjavi z drugimi instrumenti za veckratno uporabo.

Predvidene skupine bolnikov:
Pripomocki Kerrison Vernacare so namenjeni uporabi pri splosni populaciji odraslih in pediatricnih

bolnikov, pri katerih je pofrebna resekcija kosti. Usposobljen zdravstveni delavec oceni primernost bolnika.

Kontraindikacije:
Pripomocek ni namenjen uporabi v neposrednem stiku z osrednjim Ziv€éevjem, kot je opredelieno v
Uredbi EU 2017/745 o medicinskih pripomockih. Pripomocek ni namenjen uporabi v neposrednem stiku z

osrednjimi obtocili, kot je opredelieno v Uredbi EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.

Usposobljenost predvidenega uporabnika in okolje uporabe:
Pripomocek je namenjen usposobljenim zdravstvenim delavcem v kirurkem okolju.

& Opozorila

* Ne uporabite izdelka s pretecenim rokom uporabnosti.

* Ne uporabite, Ce sta pripomocek ali sterina pregrada poskodovana.

* Ne pritiskajte c¢ezmerno na pripomocek, saj lahko povzrocite ziom pripomocka ali poskodujete
bolnika/uporabnika.

¢ Ne poskusajte izvesti resekcije velikin kostnih predelov z eno aktivacijo pripomocka. To lahko povzroci
poslabsano delovanije pripomocka ali nepopolno resekcijo ciline kosti, zmanjsano natanénost
resekcije ter poskodbo bolnika in/ali pripomocka.

¢ Ne uporabljajte v okolju MR-slikanja (magnetnoresonanénegas slikanja).

¢ Uporabljajte skladno s smernicami za steriino prakso.

¢ Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi in se ne sme ponovno uporabiti ali obdelati zaradi
tveganja, povezanega z okuzbo ter navzkrizno kontaminacijo in morebitnimi poskodbami pripomocka
ali bolnika.

» Pripomocek uporabljajte skladno z njiegovim predvidenim namenom. Ce pripomocek uporabite za
resekcijo mehkega tkiva, lahko poslabsate njegovo delovanje.

» Vedno izberite ustrezno velikost pripomocka. Ce izberete pripomocek s konico, ki je prevelika za cilino
mesto resekcije, lahko poskodujete tkivo.

« Izogibajte se E&ezmernemu viecenju izdelka. Ce po aktivaciji pripomocka na ciljni kosti ni prislo do
popolne resekcije, pripomocka ne obracajte, vlecite ali navirajte, da bi dokonc&ali resekcijo. To lahko
povzroc¢i zmanjsano natancnost resekcije ter poskodbo bolnika in/ali pripomocka.

« Po vsakem rezu JE TREBA iz Eeljusti pripomo&ka odstraniti kostni fragment. Ce tega ne naredite, lahko
poslabsate delovanje pripomocka.
Previdnostni ukrepi:

¢ Pred odstranitvijo pripomocka iz embalaze preglejte celotno sterino embalazo in zavrzite pripomocek,
Ce je steriina pregrada strgana ali poskodovana.

¢ Pred uporabo preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni poskodovan.

¢ Pred uporabo potrdite primernost geometri¢nih lastnosti pripomocka. Kot pomo¢ pri identifikaciji s
pregledom je na strani pripomockov Kerrison Vernacare vrezana sirina ¢eljusti pripomocka.

* Uporabljajte previdno v kombinaciji s pripomocki, kot so elektrokirurski pripomocki, toplotni viri,
elektricna orodja ali laserji, da preprecite poskodbo uporabnika, kirurskega osebja, bolnika ali
pripomocka.

» Ce se pripomocek med uporabo poskoduje, ga prenehajte uporabljati.

* Razlicice »Delicate Use Only« (DUO, samo za obcutlivo uporabo) so na voljo z nizkoprofilnimi konicami
za uporabo v majhnih prostorih.

« Celjust pripomocka ima ostre robove. Pri uporabi bodite previdni, da preprecite poskodbe
uporabnikov ali bolnikov.

¢ Mehanizem pripomocka vsebuje premicne dele. Pri rokovanju s pripomockom in med njegovim

A30 upravljanjem bodite previdni, da preprecite stisk dlani/rokavice.
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Navodila za uporabo:

1. Pred uporabo pripomocka morate prebrati in razumeti navodila za uporabo.

2. Potrdite, da so specifikacije in geometricne lastnosti pripomocka primerne za klini¢ni namen.

3. Pred odstranitvijo pripomocka iz embalaze preglejte celotno steriino embalazo in zavrzite
pripomocek, ¢e je sterilna pregrada strgana ali poskodovana.

4. Preverite rok uporabnosti na oznaki in ne uporabite izdelka s pretecenim rokom uporabnosti.

5. Pripomocek odstranite in z njim ravnajte skladno s sterilno prakso.

6. Pred uporabo preglejte pripomocek in se prepri¢ajte, da ni poskodovan. Poskodovanih pripomockov ne
smete uporabiti. O neuporablienih poskodovanih izdelkih je treba poro¢ati proizvajalcu in mu jin vrniti.

7. Pred uporabo preverite delovanje.

8. Pripomocek uvedite na mesto posega in z vizualizacijo odprto Eeljust usmerjajte do ciline kosti, pri

Cemer pazite, da s konico Celjusti pripomocka ¢ezmerno ne pritisnete na okoliska tkiva.
9. Ko ste zadovoljni z varnim polozajem odprte Celjusti, izvedite en rez.
10. Po vsakem rezu morate iz Celjusti pripomocka odstraniti kostni fragment.
11. Po koncu posega se prepricajte, da je pripomocek neoporecen.

Shranjevanje in odstranjevanje:

¢ Shranjujte v suhem okolju, znotraj temperaturnin omejitev in navedenega roka uporabnosti. Ne

odprite, dokler ne potrebujete pripomocka.
¢ Pripomocek zavrzite kot klini¢ni odpadek ali ostri predmet skladno s klinicnimi smernicami za odpadke.

Podrobnosti o

Za tehni¢no podporo se obrnite na proizvajalca. O vseh resnih zapletih, do katerih pride v povezavi s

izdelavi:

pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

Legenda simbolov:

Proizvajalec

A

Svarilo

Katalodka stevika

Medicinski pripomocek

Rok uporabnosti

Edinstveni identifikator
pripomocka

& mo|[F

Datum izdelave
(LLLL-MM-DD)

Ne sterilizirajte znova

SVARILO: Zvezna zakonodaja

Pooblas¢eni predstavnik v R(onl ZDA omejuje prodajo tega
Evropski uniji y pripomocka na zdravnika ali
njegovo narocilo
LOT]| | Serijska $tevilka Koligina vsebine

Sistem enojne steriine pregrade z
zasc¢itno zunanjo embalazo

Pomeni embalazo ali embalazni
material, ki ga je mogoce
predelati/reciklirati

Ne uporabite znova

Brez lateksa

Ne uporabite, ¢e je embalaza
poskodovana, in si oglejte
navodila za uporabo

Oglejte si navodila za uporabo
ali elekfronska navodila za
uporabo na splethem mestu
vernacare.com/resources

Sterilizirano z etilenoksidom

Sistem enojne sterilne pregrade

Uvoznik

Temperaturna omejitev

Hranite na suhem

Oznaka certifikata UKCA

Pooblai&eni predstavnik v Svici

Oznaka certifikata CE
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Productos incluidos:

Pinzas gubias Kerrison - $125 Pinzas gubias Kerrison de 1 mm x 200 mm y 45°; §126 Pinzas gubias Kerrison
de 2 mm x 200mm y 45°; $127 Pinzas gubias Kerrison de 3 mm x 200 mm y 45°; S137 Pinzas gubias Kerrison
de 4 mm x 200 mm y 45°; S138 Pinzas gubias Kerrison de 5 mm x 200 mm y 45°; S161 Pinzas gubias Kerrison
de 1 mm x 200 mm y 45° exclusivas para uso delicado; $261 Pinzas gubias Kerrison de 2 mm x 200 mm y
45° exclusivas para uso delicado; $262 Pinzas gubias Kerrison de 3 mm x 200 mm y 45° exclusivas para uso
delicado; $367 Pinzas gubias Kerrison de 2 mm x 170 mm y 90°.

Finalidad prevista:
Instrumento usado en la reseccion dsea.

Indicacién de uso:
Las indicaciones clinicas de las pinzas gubias Kerrison de Vernacare son los procedimientos donde se
requiera la extracciéon de hueso.

Beneficios clinicos previstos:
Facilita la extraccion precisa de fragmentos dseos para permitir el acceso quirdrgico o dliviar la presion
en el fejido circundante.

Ofrece al usuario la opcién de un instrumento de un solo uso para reducir la probabilidad de contaminacion
cruzada y la infeccién del lugar de la intervencidn con respecto a las alternativas reutilizables.

Grupos de pacientes previstos:

Las pinzas gubias Kerrison de Vernacare estdn disefadas para su uso en poblaciones generales de
pacientes adultos y pedidtricos cuando se requiera la reseccion ésea. La idoneidad del paciente queda
a discrecion de un profesional sanitario con la debida formacién.

Contraindicaciones:

No apto para su uso en contacto directo con el sistema nervioso central, segun se define en el
Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios. No apto para su uso en contacto directo con el
sistema circulatorio central, segun se define en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios.

Formacidn de los usuarios previstos y entorno de uso:
Para uso de profesionales sanitarios formados en un enforno quirdrgico.

& Advertencias

¢ No utilice el producto si ha caducado.

¢ No lo use si el producto o la barrera estéril presentan dafos.

¢ No aplique demasiada fuerza sobre el producto, ya que podria romper el producto o provocar
lesiones en el paciente o el usuario.

* No intente resecar porciones grandes de hueso con una sola activacion del producto. De lo
contrario, podria producirse una reduccién del rendimiento del producto, una reseccién incompleta
del hueso en cuestion o una menor precision de la reseccion, o provocar lesiones al paciente o
danos en el producto.

* No use el producto durante una resonancia magnética (RM).

Utilice el producto de acuerdo con las directrices de prdctica estéril.

* El producto es de un solo uso y no se puede volver a utilizar ni tratar debido al riesgo de infeccion y

contaminacién cruzada y a la posibilidad de danar el producto y lesionar al paciente.

Utilice el producto segin la finalidad prevista. El uso del producto para resecar tejido blando podria

reducir su rendimiento.

* Seleccione siempre el tamano adecuado del producto. La eleccidon de un producto con una base
demasiado grande para el punto de reseccion seleccionado podria causar dafos en los tejidos.

* No someta el producto a un esfuerzo excesivo. Si el hueso en cuestidon no se extrae limpiamente fras
la activacion del producto, no retuerza el producto ni fire de él ni haga palanca para completar
la reseccién. De lo contrario, podria producirse una menor precision de la reseccion, lesiones al
paciente o danos en el producto.

* Los fragmentos éseos DEBEN refirarse de la mandibula del producto después de cada corte. De lo
contrario, puede reducirse el rendimiento del producto.

Precauciones:

¢ Inspeccione todo el envoltorio estéril antes de extraer el producto y deseche el producto si la barrera
estéril presenta roturas o danos.

¢ Inspeccione el producto para detectar cualquier dano antes de su uso.

* Confirme que las caracteristicas geométricas del producto son las idoneas antes de proceder a su
uso. Para facilitar la identificacién visual, el tamano de la boca del producto estd grabado en el
lateral de las pinzas gubias Kerrison de Vernacare.

« Uselo con cuidado si lo combina con ofros dispositivos, como equipos de electrocirugia, fuentes de
calor, instrumentos eléctricos o ldseres, para no provocar lesiones al usuario, el personal quirdrgico o el
paciente ni danar el producto.

* Siel producto se dana durante el uso, deje de utilizarlo.

* Hay disponibles variantes «exclusivas para uso delicadon con bases mds pequenas para su uso en
espacios reducidos.

¢ La mandibula del producto contiene bordes afilados. Tenga cuidado durante el manejo para evitar
lesiones al usuario o el paciente.

* El mecanismo del producto contiene piezas méviles. Tenga cuidado durante el manejo y el uso para
evitar el afrapamiento de la mano o el guante.
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Instrucciones de uso:

1. Leay comprenda las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2. Confirme que las especificaciones y las caracteristicas geométricas del producto sean las
adecuadas para la finalidad clinica.

3. Inspeccione todo el envoltorio estéril antes de extraer el producto y deseche el producto sila

barrera estéril presenta roturas o danos.

Compruebe la fecha de caducidad en la efiqueta y no utilice el producto si ha caducado.

Retire y maneje el producto de acuerdo con las précticas estériles.

Inspeccione el producto para detectar cualquier dano antes de su uso. No se debe usar el producto

si estd danado. Notifique y devuelva al fabricante los productos dainados no utilizados.

Realice una comprobacién funcional antes del uso.

Introduzca el producto en el lecho quirlrgico y, bajo control visual, dirija la apertura de la mandibula

hacia el hueso en cuestién, asegurdndose de que la base del producto no presione demasiado los

tejidos circundantes.

9. Cuando considere que la apertura de la mandibula estd posicionada de forma segura, realice un
Unico corte.

10. Tras cada corte, no olvide retirar el fragmento éseo de la mandibula del producto.

11. Al acabar el procedimienfo, compruebe que el producto sigue intfacto.

oo

o N

Conservacién y eliminacién:

* Conserve el producto en un entorno seco dentro de los limites de temperatura y el periodo de validez
indicados. No lo abra hasta que sea necesario.

¢ Deseche el producto como residuo sanitario u objeto punzocortante de acuerdo con las directrices
clinicas sobre residuos sanitarios.

Datos de fabricacion:
Si necesita asistencia técnica, pdngase en contacto con el fabricante. Cualquier incidente grave que se
produzca en relacion con este producto debe nofificarse al fabricante y a las autoridades competentes.

Significado de los simbolos:

Fabricante Precaucién

NUmero de catdlogo Producto sanitario

Identificador Unico del producto

Fecha de fabricaciéon

(AAAA-MM-DD) No volver a esterilizar

®|E B>

ATENCION: La legislacién federal
Representante autorizado en la R(only de EE. UU. limita la venta de
Unién Europea este producto a médicos o bajo
prescripcién facultativa.

g Fecha de caducidad

Cédigo de lote QTY | cantidad de contenido

Indica un envase o material de
envasado recuperable/reciclable

Sistema de barrera estéril Unico
con embalaje protector exterior

No reutilizar Sin latex

No utilizar si el envase estd
dafado y consultar las
instrucciones de uso

uso o las instrucciones de uso
electrénicas en vernacare.com/
resources

Esterilizado con éxido de etileno Sistema de barrera estéril Unico

<
EIi] Consultar las instrucciones de

40°C
@ Importador /ﬂ/ Limite de temperatura
5°C
UK ,
T Mantener seco CA | Marcado UKCA de conformidad
0086
[cH [ree] Representante autorizado en c € Marcado CE de conformidad

Suiza
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Produktomfattning:

Kerrison Rongeurs - $125 Kerrison Rongeur 1 mm x 200 mm 45°; $126 Kerrison Rongeur 2 mm x 200 mm
45°; $127 Kerrison Rongeur 3 mm x 200 mm 45°; $137 Kerrison Rongeur 4 mm x 200 mm 45°; $138 Kerrison
Rongeur 5 mm x 200 mm 45°; 161 Kerrison Rongeur 1 mm x 200 mm 45° endast for finkirurgi; $261 Kerrison
Rongeur 2 mm x 200 mm 45° endast fér finkirurgi; $262 Kerrison Rongeur 3 mm x 200 mm 45° endast for
finkirurgi; $367 Kerrison Rongeur 2 mm x 170 mm 90°.

Avsedd anvandning:
Instrument som anvands fér benresektion.

Indikationer for anvdndning:
Kliniska indikationer fér kirurgiska enheter frén Kerrison ér fér férfaranden dér borttagning av ben krévs.

Avsedda kliniska fordelar:
Underlattar precisionsborttagning av benfragment fér att majliggéra kirurgisk dtkomst och/eller latta pa
trycket p& omgivande vavnad.

Forser anvandaren med ett engangsinstrument for att, jamfort med ateranvandningsbara alternativ,
minska risken for korskontaminering och infektion p& procedurplatsen.

Avsedda patientgrupper:
Kirurgiska enheter frain Kerrison &r avsedda att anvdndas pd vanliga vuxna och pediatriska
patientpopulationer ddr benresektion krévs. Patientens lamplighet bedéms av utbildad vardpersonal.

Kontraindikationer:
Ej for anvandning i direkt kontakt med det centrala nervsystemet enligt definition i EU MDR 2017/745. Inte
fér anvandning i direkt kontakt med hjdrt- och kérlsystemet enligt definition i EU MDR 2017/745.

Avsedd anvdandarkvalifikation och anvandningsmilj
Ska anvéndas av utbildad vardpersonal i kirurgisk miljé.

/\Varningar:

* Anvand inte utgdngen produkt.

* Anvand inte om enheten eller sterilbarriéren &r skadad.

« Tilémpa inte fér mycket kraft pd enheten dé detta kan géra att enheten gdr sénder eller skadar
patienten/anvéndaren.

* FOrsok inte resektera stora benbitar med bara en aktivering av enheten. Att géra det kan resultera i
minskad enhetsprestanda eller ofullstandig resektion av malbenet, minskad precision av resekfionen,
skada pd patienten och/eller enheten.

* Anvand inte tillsammans med MRI (magnetisk resonansavbildning).

* Folj riktlinjer for steril praxis.

« Enheten &r endast avsedd fér steril anvéndning och kan inte dteranvéndas eller omsteriliseras pd grund
av riskerna fér infektion och korskontaminering, potentiell skada pd enheten och patienten.

* Anvand enheten i enlighet med dess avsedda syfte. Anvéndning av enheten fér att resektera mjuk
vavnad kan resultera i minskad prestanda.

 Vdlj alltid Idmplig enhetsstorlek. Om en enhet vdljs med en fotplatta som &r for stor for
mdlresektionsplatsen, kan detta resultera i véivnadsskada.

 Undvik &verbelastning av produkten. Om malbenet inte har resekterats rent efter aktivering av enheten,
undvik vridning, dragning eller lyft av enheten for att fardigstdlla resektion. Att géra det kan resultera i
minskad resekfiQnsprecision, skada pd patient och/eller enhet.

 Benfragment MASTE tas bort frdn enhetens kdke efter varje Klipp. Att inte géra det kan resultera i att
enhetens prestanda férsamras.

* Anvand forsiktigt filsammans med varmekdallor eller lasrar fér att undvika att kirurgpersonalen eller
patienten skadas.

Forsiktighetsatgérder:

« Inspektera all steril férpackning innan enheten tas ut och kassera enheten om sterilbarriéren brutits eller
skadats.

* Inspektera enheten fér skada innan anvandning.

* Bekrafta enhetens geometriska Idmplighet innan anvéndning. Fér att underlatta visuell identifiering finns
enhetens bettstorlek etsad pd sidan av de kirurgiska enheterna fran Kerrison.

« Anvand férsiktigt tillsammans med enheter s& som elektrokirurgiska enheter, vérmekdillor, elverktyg eller
lasrar fér att undvika skada pd anvéndare, patient eller enhet.

¢ Om enheten skadas under anvéndning, avbryt anvéndningen av enheten.

« ‘Delicate Use Only’ (endast fér finkirurgi) (DUO) varianterna finns tillgéngliga med Iagprofilsfotplattor fér
anvandning i sma utrymmen.

 Enhetens kakar har skarpa kanter. Var férsiktig vid hantering fér att undvika skada p& anvéndare och
patienter.

« Enhetens mekanism innehdller rérliga delar. Var férsiktig vid hantering och drift fér att undvika att fastna
med hand/handske.
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Bruksanvisning:

1.
2.
3.

4.
5.
6.

7.
7.

8.
9.

La&s och forstd bruksanvisningen innan enheten anvénds.

Bekrafta att enhetens specifikation och geometri passar fér det kliniska syftet.

Inspektera all steril forpackning innan enheten tas ut och kassera enheten om sterilbarridren brutits
eller skadats.

Inspektera etiketten med utgdngsdatumet och anvénd inte utgdngen produkt.

Ta bort och hantera enheten i enlighet med steril praxis.

Inspektera enheten for skada innan anvéndning, skadade enheter ska intfe anvéndas. Oanvanda,
skadade féremal ska rapporteras och returneras fill tillverkaren.

Utfor funktionell kontroll innan anvéndning.

Forin enheten pd procedurplatsen och navigera kakdppning fill malbenet under uppsikt, se till att
enhetens fotplatta inte utdvar fér mycket tryck pd omgivande véavnader.

Nar kakdppningen dr fillrécklig och har positionerats sékert, utfor ett enkelt klipp.

Efter varje klipp ska man se till att benfragment tas bort frén enhetens kdke.

10. Kontrollera att enheten dr intakt efter procedurens fardigstallande.

Forvaring och kassering: R
« Férvara i en torr miljé inom de temperaturgréinser och den hdllbarhet som markerats. Oppna inte férrén

det behdvs.

« Kassera enheten som kliniskt avfall eller vassa féremal i enlighet med riktlinjer fér kliniskt avfall.

Information om ftillverkning:
Kontakta tillverkaren fér teknisk support: Allvarliga incidenter som uppstatt i samband med enheten, ska
rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet.

Symboltangent:

Var forsiktig

M Tillverkare

[REF| | Katalognummer Medicinteknisk produkt

Anvdand senast Unik enhetsidentifierare

(AAAA—MM-DD) Omisterilisera inte

®|E B>

[| Tillverkningsdatum

Auktoriserad representant i den VAR FORSIKTIG: Federal lag i USA

f Ronly | begransar férsalining av denna
Suropeisk gemenskapen/ Y | enhet fil att endast fé salas av

|&kare eller pd IGkares order

LOT| | Batch-kod KVANT| Mangd innehdll

O' Enkelt steriloarriérsystem med
utvéndig skyddsférpackning

Anger atervunnen/
Ateranvand férpackning eller
férpackningsmaterial

Ateranvand inte Latexfri

ar skadad, se bruksanvisning Se bruksanvisning

Steriliserad med etylenoxid Enkelt steriloarriérsystem

[ 4

w0

@ Anvénd inte om férpackningen E]:i]
-,

40°C
% Importor /ﬂ/ Temperaturgréns
5°C

i UK
T Hall torr CA | UKCA-certifieringsmarke
0086
g\gﬁ\figiszerad representant | c € CE-certifieringsmarke

2797
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