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Aligemeiner Hinweis

Die Gebrauchsanweisung ist vor der Anwendung sorgfaltig zu lesen. Verantwort-
lich fiir die Auswahl der Produkte fiir die zweckbestimmte Anwendung bzw. den
operativen Einsatz ist der behandelnde Arzt, der Einkdufer oder der Anwender.
Der behandelnde Arzt und alle in die Handhabung des Produktes involvierten Per-
sonen sind verantwortlich im Rahmen ihres Tatigkeitsbereiches Uber entspre-
chende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellen Technologiestand, zu
verfigen. Dies ermdglicht den korrekten Umgang mit den Produkten und verhin-
dert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken fiir Patient, Anwender oder dritte Perso-
nen.

Zweckbestimmung

Der stoma® Schwenkkopf-Klingenhalter dient dem Halten von Skalpellklingen und
der Erleichterung von Eingriffen an schwer zugéanglichen Stellen durch seinen
Schwenkkopf.

Indikation

Der stoma® Schwenkkopf-Klingenhalter wurde entwickelt, um einen chirurgischen
Eingriff an einer schwer zuganglichen Stelle zu ermdglichen. Der Kopf des Klin-
genhalters lasst sich in alle Richtungen schwenken und kann deshalb auch fiir alle
chirurgischen Eingriffe an schwer zuganglichen Stellen eingesetzt werden.

Kontraindikation
Personen mit den nachfolgenden Kontraindikationen sollten von einer Behandlung
ausgeschlossen werden:

. Patienten mit mangelnder Kooperationsbereitschaft wahrend der Be-
handlung- und Heilungsphase (beispielsweise bei Drogenmissbrauch,
psychiatrischer Erkrankung und Personlichkeitsveranderungen 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 abgeschlosse-
nen Knochenwachstums nur in Ausnahmefallen eine Implantation
bzw. Knochenaufbau durchgefiihrt werden (Trauma).

Mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen
. Eine unsachgemafie Anwendung kann zu Schadigungen an Gewebe,
zum vorzeitigen VerschleiR, zur Zerstérung des Produkts und zu einer
Gefahrdung fur Patient, Anwender oder Dritten fihren.
. Die verwendeten Materialien kénnen zu allergischen Reaktionen fiih-
ren, z.B. Chrom-/Nickelallergie.

Zu beachtende Empfehlungen und Warnhinweise

A Das Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zu einem erhéhten
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

Produkte aus Edelstahl (korrosionsbestidndig)

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

Anschliisse/Schnittstellen
Alle bei stoma erhéltlichen genormten Standard-, Mikro- und Mini-Mikroskalpell-
klingen.

Montage/Demontage

= Die Klinge wird mithilfe einer sterilen Zange aus der sterilen Verpackung ge-
nommen, von hinten nach vorne in den drehbaren Metallkopf eingeschoben
und mit einem Inbusschllssel arretiert.

GA-Nr & Name Ausgabestand: 14.11.2025
GA_0044_de_ Schwenkkopf-Klingenhalter

= Der hintere Klingenteil wird nun abgebrochen und entsorgt.
=  Bitte beachten Sie die Einschublénge der Klinge flr die geplante Anwendung.

= Die Fixierung der Klinge I6sen und diese mit mithilfe einer sterilen Zange im
Schwenkkopf so positionieren, dass die Bruchkante sich innerhalb des
Schwenkkopfs befindet. Damit werden Verletzungen von Anwender, Patient
und Dritten durch die Bruchkante vermieden.

= Die Positionierung und Fixierung des Schwenkkopfs erfolgt Uber eine Metall-
spindel im Innenteil des Rundgriffes.

& Es besteht die Gefahr von Schnittverletzungen.

Aussortieren von abgenutzten Produkten

Priifen Sie die Produkte auf Identitit, Vollstandigkeit, Unversehrt-
heit und Funktion. Produkte diirfen ab sofort nach der Feststel-
lung einer Beschédigung 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 sterilisierte,
sollten trocken und frei von Staub gehalten werden, um eine Kontamination
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 Schaden durch UV-
Strahlen zu vermeiden. Es ist wichtig, die Produkte vor mechanischer Bean-
spruchung und dem Kontakt mit Chemikalien (insbesondere H20. (Wasser-
stoffsuperoxyd)) zu schiitzen, um Beschadigungen zu verhindern.

Riicksendungen, Reklamationen und Reparaturen

Ricksendungen werden ausschlieBlich in der Originalverpackung angenommen.
Reklamationen und Reparaturen werden ausschlieBlich angenommen und bear-
beitet, wenn die Produkte als ,hygienisch unbedenklich* deklariert sind. Vor dem
Ruckversand mussen die Produkte vollstandig aufbereitet werden, d.h. gereinigt,
desinfiziert und sicher verpackt. Dem Riickversand ist eine Hygiene-Unbedenk-
lichkeitsbescheinigung beizulegen, in dem die ordnungsgemafle 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 Bestimmungen zu
entsorgen. Die Produkte zur Entsorgung missen in einem festen Behaltnis ent-
sorgt 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:

=

elFU

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung, wichtige si-
cherheitsrelevante
Angaben

Herstellerinformation

Herstellungsdatum

Artikelnummer

g &>

Fertigungslosnummer
(Chargennummer)

Medizinprodukt

SRN

Registriernummer
des Herstellers in der
EUDAMED Daten-
bank

i
CE-Kennzeichen & . Health Industry Bar
Benannte Stelle Code
T Trocken aufbewahren Nicht steril

U DI Unique Device R( Prescription only
Identification Only (USA)
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.
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Informationen zur Wiederaufbereitbarkeit der Produkte entnehmen Sie bitte
unserer Aufbereitungsanweisung WAA_0001_de_Aufbereitung-stoma-Medi-
zinprodukte.

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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