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Allgemeiner Hinweis

Die Gebrauchsanweisung ist vor der Anwendung sorgfaltig zu lesen. Verantwort-
lich fur die Auswahl der Produkte fir die zweckbestimmte Anwendung bzw. den
operativen Einsatz ist der behandelnde Arzt, der Einkaufer oder der Anwender.
Der behandelnde Arzt und alle in die Handhabung des Produktes involvierten
Personen sind verantwortlich im Rahmen ihres Tatigkeitsbereiches Uber ent-
sprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellen Technologiestand,
zu verfligen. Dies ermdglicht den korrekten Umgang mit den Produkten und
verhindert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken flr Patient, Anwender oder dritte
Personen.

Zweckbestimmung
Der Schraubendreher darf ausschlieBlich nur zum Ein- und Ausdrehen von
stoma® micro screw eingesetzt werden.

Indikation

Der Schraubendreher mit Greifer dient dem Ein- und Ausdrehen der stoma®
micro-screw. Der Greifer umschlieRt die micro-screw und gewahrleistet dadurch
deren sicheren Halt und damit mihelose Applikation.

Kontraindikation
Personen mit den nachfolgenden Kontraindikationen sollten von einer Behand-
lung ausgeschlossen werden:

. Patienten mit mangelnder Kooperationsbereitschaft wahrend der Be-
handlung- und Heilungsphase (beispielsweise bei Drogenmiss-
brauch, psychiatrischer Erkrankung und Personlichkeitsveran-
derungen etc.).

. Von der Behandlung von Risikogruppen, bei denen grundsatzliche
nicht kalkulierbare Operationsrisiken bestehen, wird abgeraten (bei-
spielsweise: Aktive Behandlung von Malignitat, Immunsuppression,
kirzlicher Myokardinfarkt, schwere Leberdysfunktion etc.)

. Patienten mit florider Infektion.

. Patienten wahrend der Schwangerschaft.

. Bei Kindern und Jugendlichen aufgrund des noch nicht abgeschlos-
senen Knochenwachstums nur in Ausnahmeféllen eine Implantation
bzw. Knochenaufbau durchgefiihrt werden (Trauma).

Mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen
. Eine unsachgemaRe Anwendung kann zu Schadigungen an Gewe-
be, zum vorzeitigen Verschleil3, zur Zerstérung des Produkts und zu
einer Gefahrdung fiir Patient, Anwender oder Dritten fuhren.
. Die verwendeten Materialien kénnen zu allergischen Reaktionen fiih-
ren, z.B. Chrom-/Nickelallergie.

Zu beachtende Empfehlungen und Warnhinweise

& Das Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zu einem erhdhten
Sicherheitsrisiko fiihren.
- Anwendung nur fiir den angegebenen Verwendungszweck.
- Alle hier beschriebenen Vorgaben sind unbedingt einzuhalten.
- Anwendung nur durch Fachpersonal!
Bei Missbrauch wird jede Haftung ausgeschlossen.

Verwendetes Material
Edelstahle | DIN EN ISO 7153-1
PEEK

Produkte aus Edelstahl (korrosionsbestéandig)

Die fiir die Herstellung verwendeten Edelstéhle (stainless) bilden aufgrund ihrer
Legierung spezifische Passivschichten als Schutzschicht. Die Stahle sind gegen
den Angriff von Chloridionen und aggressiven Wassern nur bedingt widerstands-
fahig.

Anwendung/Handhabung

Der Schraubendreher muss fiir eine optimale Kraftiibertragung und zur Vermei-
dung von Schaden an der Schraube stets in gerader Linie zur Schraube ausge-
richtet sein

Bestandteile des Schraubendrehers

Der Schraubendreher besteht aus einem Giriff, in den gemaR untenstehender
Montageanleitung der Greifer mit dessen Aufnahme und der Einsatz in entspre-
chender Reihenfolge eingesetzt werden.
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4 Spannring Arretierung

Montage/Demontage
1. Einsatz mit Vierkant (1) von vorne in den Greifer (2) einfihren.
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2. Den Greifer mit dem Vierkanteinsatz wiederum von vorne in die Aufnahme

(3) einfiihren. \
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3. Den Spannring (4) nach hinten ziehen und die montierte Greifer-Einheit in
die dafiir vorgesehene Offnung einfligen.

Spannring

4. Den Spannring loslassen und durch leichtes Drehen der Greifer-Einheit die
Arretierung ausldsen.
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5.  Festen Sitz der Einheit kontrollieren.
6. Demontage: Die Punkte 1-3 in umgekehrter Reihenfolge wiederholen

Aussortieren von abgenutzten Produkten

Priifen Sie die Produkte auf Identitéit, Vollstandigkeit, Unversehrt-
& heit und Funktion. Produkte diirfen ab sofort nach der Feststellung
einer Beschadigung nicht mehr verwendet werden!

Auslieferzustand
Das Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor der Anwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

Aufbewahrung/Lagerung

=  Bis zum erstmaligen Einsatz sollte die Aufbewahrung in der Originalverpa-
ckung bei normalen Raumbedingungen erfolgen.

= Die Lagerbereiche der Produkte, sowohl unsterile auch als bereits sterilisier-
te, sollten trocken und frei von Staub gehalten werden, um eine Kontamina-
tion zu verhindern. Bereits sterilisierte Produkte sollten in hygienisch
gewarteten geeigneten Behaltnissen wie Trays, Standern oder ahnlichem
gelagert und aufbewahrt werden. Die Produkte dirfen nicht in der Nahe von
Fenstern oder direkter Sonneneinstrahlung aufbewahrt werden, um Scha-
den durch UV-Strahlen zu vermeiden. Es ist wichtig, die Produkte vor me-
chanischer Beanspruchung und dem Kontakt mit Chemikalien
(insbesondere H20? (Wasserstoffsuperoxyd)) zu schiitzen, um Beschadi-
gungen zu verhindern.

Riicksendungen, Reklamationen und Reparaturen

Riicksendungen werden ausschlieRlich in der Originalverpackung angenommen.
Reklamationen und Reparaturen werden ausschlieRlich angenommen und
bearbeitet, wenn die Produkte als ,hygienisch unbedenklich” deklariert sind. Vor
dem Rickversand missen die Produkte vollstandig aufbereitet werden, d.h.
gereinigt, desinfiziert und sicher verpackt. Dem Riickversand ist eine Hygiene-
Unbedenklichkeitsbescheinigung beizulegen, in dem die ordnungsgemafRe
Aufbereitung schriftlich bestatigt wird.
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Entsorgung

Defekte, veraltete und verschlissene Produkte sind fachgerecht entsprechend
den Vorschriften bzw. der nationalen oder regionalen gesetzlichen Bestimmun-
gen zu entsorgen. Die Produkte zur Entsorgung missen in einem festen Behalt-
nis entsorgt werden, damit keine Verletzungsgefahr entsteht. Bitte
Kontaminationsschutz beachten.

Haftung

Die Herstellerhaftung wird u.a. ausgeschlossen bei:

= Anwendungen der Produkte auRerhalb ihrer Zweckbestimmung

= UnsachgemafRer Handhabung

= Nichtbeachtung der Hinweise in dieser Anleitung

= Verwendung nicht geeigneter oder zugelassener Aufbereitungschemikalien
und -gerate

= Produktmodifikationen und Reparaturen durch nicht autorisierte Stellen

Grafische Symbole
Die zur Kennzeichnung verwendeten grafischen Symbole entsprechen folgenden
Bedeutungen:

Achtung, wichtige
sicherheitsrelevante
Angaben

Gebrauchsanweisung
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Identification (USA)

Informationen zur Wiederaufbereitbarkeit der Produkte entnehmen Sie bitte
unserer  Aufbereitungsanweisung WAA_0001_de_Aufbereitung-stoma-
Medizinprodukte.

Storz am Mark GmbH
Emminger Str. 39

78576 Emmingen-Liptingen

Tel: +49 (0) 7465/9260-70 c €
Fax: +49 (0) 7465/9260-7770

sam@stoma.de 0297

www.stoma.de
SRN: DE-MF-000005620
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