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Gebrauchsinformation
Scharfer Loffel, Schillerloffel, Chalazionléffel

1. GRUNDSATZLICHES

Es ist unbedingt erforderlich, dass alle Voraussetzungen und speziellen Informationen, die in dieser Anweisung beschrieben sind, erfiillt bzw.
bertcksichtigt werden. Andernfalls durfen die Produkte fur den klinischen Einsatz nicht verwendet werden. Es sind zusatzlich die den Produkten
evtl. beigefligten spezifischen Gebrauchsinformationen zu beachten.

Nehmen Sie, falls Unsicherheiten oder Fragen auftauchen, deshalb bitte Kontakt mit uns auf, bevor die Produkte angewendet werden.
Bei Bedarf bieten wir lhnen eine Anwenderschulung zur sicheren Anwendung der Medizinprodukte an.

Diese Gebrauchsanweisung kann nicht die Ausbildung, Sorgfalt und Stand der Technik beim Anwender ersetzen. Wir setzen deshalb die ein-
schlagigen Rechtsvorschriften, Normen und Empfehlungen (z. B. des RKI oder auch des AKI) als bekannt voraus (siehe unter ,Normen/Ver-
weise“) und beschranken uns daher auf die durch den Anwender bei jedem Produkt einzuhaltenden Anweisungen und Informationen, welche
fur unsere Produkte von Bedeutung sind. Griinde fur diese Anweisungen und die bei Nichteinhalten entstehenden Gefahrdungen sind in den
Rechtsvorschriften und Empfehlungen aufgefiihrt.

LESEN SIE ALLE ZUTREFFENDEN GEBRAUCHSINFORMATIONEN SEHR SORGFALTIG, BEVOR SIE EIN PRODUKT ERSTMALS ANWENDEN!
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2. ANGABEN UND SYMBOLE AUF ETIKETTEN

Hersteller Temperaturbegrenzung

Artikel- bzw. Bestellnummer Produkt nur zur Einmalverwendung

Mengenangabe in der Verpackung Gebrauchsanweisung beachten

,_
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Chargennummer Community European
(Européisches Freiverkehrszeichen)
CE mit der Kennnummer ,0044“ der Benannten Stelle

,TUV NORD CERT GmbH* in D-45307 Essen

C €0044

zeigt an, dass es sich bei dem betreffenden Gegenstand
um ein Medizinprodukt handelt

ENEENE] 2

Angabe fiir steriles Produkt Nicht erneut sterilisieren

stenLEko

Verwendbar bis Trocken aufbewahren

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt! Vor Sonnenlicht schiitzen

Schweizer Reprasentant (SWISS AR Services,
IndustriestralRe 47, 6300 Zug (Schweiz))
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3. BESCHREIBUNG UND PRODUKTSPEZIFISCHE HINWEISE

Bei unseren Produkten kann es sich um ein einzelnes Instrument oder ein Instrumenten-Set handeln. Es handelt sich um Instrumente die
zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind. Die Produkte sind Medizinprodukte im Sinne der nationalen und internationalen Gesetze fiir Pro-
dukte in der Humanmedizin.

4. ZWECKBESTIMMUNG ALLGEMEIN
Instrumente und Zubehér sind fir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Instrumente kénnen einzeln fiir den chirurgischen Einsatz verwendet

werden, oder als Bestandteil in einem OP-Set Verwendung finden. Dabei ist darauf zu achten, dass der Verwendungszweck des Instruments
der Fa. SCILO beachtet wird.

5. ZWECKBESTIMMUNG / FUNKTION
5.1 Scharfer Loffel /Schiller Loffel
Zweckbestimmung: Instrumente mit scharfen oder abgestumpften Loéffelform zum Abtragen von Gewebe.
Funktion: alle Gewebetypen einschliellich Knochen
Operationsgebiete: alle, auRer Anwendung am zentralen Herz-und Kreislaufsystem

Art.-Nr. Bezeichnung Gesamtlange Loffel

8528 Schillerloffel HALLE 17 cm Maulbreite: 3.50+ 0.5mm; Maulldnge: 5.50 +0.5mm; Maultiefe: 3.00+ 0.30mm

8530 Scharfer Doppel-L&f- 17,5 cm Maulbreite: 3.35+ 0.3mm; Maullange: 6.00 +0.3mm; Maultiefe: 2.00+ 0.30mm
fel,fein Maulbreite: 3.85+ 0.3mm; Maullange: 4.85 +0.3mm; Maultiefe: 2.00+ 0.30mm

8535 Scharfer Loffel, 17 cm Maulbreite: 6.00 + 0.5mm; Maullange: 8.50 +0.5mm; Maultiefe: 4.00+ 0.50mm
Grosse 0

8536 Scharfer Loffel, 17 cm Maulbreite: 7.00 £ 0.5mm; Maullange: 10.50 £0.5mm; Maultiefe: 5.00+ .50mm
Grosse 1

8537 Scharfer Loffel, 17 cm Maulbreite:9.00 + 0.5mm; Maullange: 14.00 £0.5mm; Maultiefe:6.00+ 0.50mm
Grosse 3
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[ 8538 [ Schillerlsffel [ 26 cm | Maulbreite: 4.50+ 0.3mm; Maullange: 7.00 +0.5mm; Maultiefe: 2.75+ 0.50mm__ |

5.2 Chalazionloffel
Zweckbestimmung: Instrument zur Entfernung eines Chalazion. Dabei wird unter lokaler Betdubung das Chalazion an der Innenseite des Augen-
lides aufgeschnitten und der talghaltige Inhalt mit einem scharfen Chalazionl6ffel groRziigig entfernt.
Funktion: alle Gewebetypen
Operationsgebiete: Auge, keine Anwendung am zentralen Herz-und Kreislaufsystem

Art.-Nr. Bezeichnung Gesamtlange Loffel
AO-391 Chalazionloffel, 135mm @ 1.10mm
schmal
AO-392 Chalazionloffel, mittel 135mm 3 1.50mm
AO-393 Chalazionléffel, grof3 135mm @ 2.0mm
AO-395 Chalazionloffel, 2-En- 135 mm @ 1,5und 2,0 mm
den

6. EINGESETZTE MATERIALIEN
Chirurgische Instrumente werden aus rostfreien Stahlen geman ISO 7153-1 und EN 10088-3 hergestellt.

7. KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz der Instrumente ist generell dann kontraindiziert, wenn der Einsatz von anderen chirurgischen Operationstechniken indiziert ist.
- bei allgemeiner Inoperabilitat,
- bei fehlender Bereitschaft des Patienten,
- wenn die technischen Voraussetzungen nicht erfiillt sind.
- Nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- und Nervensystem im Sinne der Richtlinie/Verordnung (EU) 2017/745.

8. ANWENDUNGSRISIKEN

Risiken durch die Anwendung der Instrumente Bei ophthalmologischen Instrumenten besteht ein Anwendungsrisiko durch
bestehen durch lokale Infektionen,
- lokale Infektionen durch schlechte Weichteilverhaltnisse, - friihe oder spate Tiefen- und / oder Oberflacheninfektionen,
- verstarkt auftretendes fibroses Gewebe um die - Misserfolg der Anwendung durch unzureichende Heilphase vor der
Operationsstelle, Belastung,
- friihe oder spate Tiefen- und / oder Oberflachen- - Destabilisierung der Hornhaut,
infektionen. - voriibergehende Tribung.

Als Folge eines chirurgischen Eingriffs sind Nervenschadigungen méglich.

Eventuell auftretende Komplikationen stehen in den meisten Fallen in keinem direkten Zusammenhang mit der Verwendung eines Instru-
mentes, sondern werden eher durch die falsche Auswahl des Patienten, durch inadaquates Training sowie durch unprazisen Umgang her-
vorgerufen. Bei Einwirkung zu groRen Kraften kénnen ungewollte Verletzungen des Gewebes oder der Knochen zu Beeintrachtigungen
fuhren, oder gar Bruch der Instrumente verursachen. Ein sorgfaltiges Anwenden der Instrumente ist deshalb unbedingt erforderlich.

Um eine Komplikation durch eine Beschadigung der Instrumente auszuschlieRen, muss das verwendete Material vor der Anwendung stets
Uberprtift werden.

Das Anwenden der Instrumente darf nur von ausgebildetem Personal erfolgen.

9. ZIELGRUPPE (VORGESEHENER ANWENDERKREIS)

Das Anwenden der Einweginstrumente darf ausschlief3lich zu ihrer bestimmungsgemaRen Verwendung in den medizinischen
Fachgebieten, nur in medizinischen Einrichtungen und durch dafiir ausgebildetes und qualifiziertes medizinisches Fachperso-
nal (Arzt, medizinische Assistenten unter Aufsicht eines Arztes) erfolgen. Verantwortlich flr die Auswahl des Instrumentariums
fur bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die ausreichende
Erfahrung fir die Handhabung des Instrumentariums ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender/Betreiber.

10. VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Im Hinblick auf die Instrumente gibt es keine Einschrankungen und Restriktionen zur Patientenpopulation, es sei denn mindestens eine
Kontraindikation liegt vor. Verantwortlich fiir die Auswahl des Instrumentariums fiir bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz,
die angemessene Schulung und Information und die ausreichende Erfahrung fiir die Handhabung des Instrumentariums ist der behan-
delnde Arzt bzw. der Anwender/Betreiber.

11. GRUNDSATZLICHE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Produkte werden_STERIL ausgeliefert! Die verpackten Produkte sind entsprechend gekennzeichnet.
Prifen Sie nach Erhalt der Produkte die Identitat, Vollstandigkeit, Unversehrtheit der Verpackung.

Vor jedem Einsatz von Instrumenten sind diese auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und Funktionstlichtigkeit zu untersuchen.
Besonders sorgféltig sind Bereiche wie Schneiden, Spitzen, Schlisse, Sperren, Rasten und alle beweglichen Teile zu priifen. Abgenutzte,
korrodierte, deformierte, porése oder anderweitig beschadigte Instrumente miissen aussortiert werden.

Der behandelnde Arzt und alle anderen in die Handhabung der Produkte involvierten Personen sind verantwortlich im Rahmen ihres Tatig-
keitsbereiches, Uber entsprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellsten Technologiestandard, zu verfligen. Dies ermdglicht
den korrekten Umgang mit den Produkten und verhindert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken fiir Patient, Anwender oder dritte Personen.
Als Informationsquellen fir die Produkte dienen die entsprechenden Produktkataloge, Videos, technische Spezifikationen, Anweisungen von
Medizinprodukteberatern, Arbeitsgruppen, Seminare, Fachkurse, Verdffentlichungen etc. Eine entsprechende Produktschulung - einschlie-
lich der Handhabung der Produkte ist vor der klinischen Anwendung unbedingt durchzufiihren.
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Die Gebrauchsindikationen fur die Produkte stellen eine Gruppe von Standardinformationen dar, die angepasst werden kénnen an einzelne
Bedurfnisse und Situationen, die sich zeigen entsprechend den Fahigkeiten, der Erfahrung und Diagnose eines rechtlich qualifizierten, medi-
zinischen Anwenders. Der behandelnde Arzt tragt die Verantwortung fiir die richtige Auswahl der Patienten, die Beurteilung der Indikation
sowie die Auswahl des Instruments.
Der behandelnde Arzt sollte das mit der Verwendung der Produkte zu erwartende Behandlungsresultat mit dem Patienten ausfuhrlich bespre-
chen. Besondere Aufmerksamekeit sollte auf eine postoperative Besprechung und die Notwendigkeit regelmaRiger medizinischer Kontrolle
gelegt werden.
Die Produkte mlssen sorgfaltig gehandhabt und gelagert werden. Beschadigungen oder Kratzer am Instrument kdnnen die Festigkeit und
die ErmUdungsresistenz eines Produktes wesentlich beeintrachtigen.
Der Patient muss eingewiesen werden in richtige postoperative Hygiene und sollte angewiesen werden, den behandelnden Arzt unverziglich
Uber ungewohnliche Veranderungen im Operationsbereich zu informieren. Der Patient sollte permanent Gberwacht werden, falls eine Veran-
derung im Operationsbereich aufgefallen ist.
Die Wiederverwendung der Instrumente ist nicht zulassig. Die erstmalige zweckgeméaRe Verwendung fiihrt am Produkt je nach Produktart
ggf. unter anderem zu

- einer nicht mehr sicher zu beherrschenden Kontamination des Produktes,

- Materialermidung und Materialveranderungen,

- nicht ersichtlichen Beschadigungen, z. B. in Form von Mikrorissen,

- Verschleifd an funktionellen Merkmalen, welche zur sicheren Anwendung des Produktes erforderlich sind,

- fehlender oder nicht mehr vollstandiger Funktion, welche eine Wiederwendung ausschlieBen und unter anderem zu folgenden Ge-

fahrdungen fur Patienten, Anwendern und Dritten fihren kann:

- lebensbedrohliche Infektionen
- Misserfolg der klinischen Behandlung
- Abbruch und Wiederholung von Operationen
- verzogerte Genesung oder verlangerte Behandlungszeiten
- bleibende Verletzungen, Behinderungen oder Tod des Patienten
- mit daraus resultierenden Schadenersatzforderungen und strafrechtlichen Mainahmen
Wir lehnen jegliche Verantwortung fiir Folgen und Forderungen jedweder Art aufgrund der Wiederverwendung eines Einmalproduktes ab.

12. RUCKSENDUNGEN

Jegliche Riicksendung von Produkten darf nur nach durchgefiihrter und einer deutlich ersichtlichen Desinfektion/Sterilisation (entsprechende
Verpackung mit Steril- Indikatoren, Dekontaminations- Zertifikat etc.) an uns zuriickgesandt werden.

Die entsprechenden Hygiene- und Betriebsstatten- Verordnungen sind einzuhalten.

13. VERPACKUNG

Die Verpackung muss unbeschadigt sein. Bitte kontrollieren Sie diese auf Beschadigung, bevor Sie die Instrumente anwenden. Bei Be-
schédigter Verpackung darf das Instrument nicht verwendet werden.

14. LAGERUNG
Nach der Sterilisation miissen die Instrumente in der Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.

15. BETRIEBS-, LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

Voraussetzung: sachgerechte Lagerung

Steril: 3 Jahre ab Herstelldatum

Sterile Produkte missen trocken und staubfrei gelagert werden.

Grundsatzlich gilt jedoch, dass vor dem Gebrauch die Instrumente auf visuelle Defekte (Beschadigungen, Korrosion o. &.) bei sterilen Instru-
menten auf Verpackungsschaden untersucht werden mussen.

16. WIEDERVERWENDBARKEIT

Die Instrumente der Fa. SCILO Vertriebs GmbH sind fiir den_Einmalgebrauch bestimmt. Die Haltbarkeit des Steril Barriere Systems betragt
3 Jahre! Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

17. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Im Falle eines im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalls muss der Anwender und/oder der
Patient diesen unverziiglich an den Hersteller und die zustandige Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, melden.

18. GEWAHRLEISTUNG
SCILO Vertriebs GmbH liefert ausschlieBlich geprifte Produkte an lhre Kunden aus. Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und gefertigt,
dass sie héchsten Qualitédtsanspriichen gentigen.

SCILO Vertriebs GmbH als Vertreiber der Produkte schlief3t jegliche Gewahrleistungsanspriiche aus und Gbernimmt keine Haftung fir unmit-
telbare Schaden oder Folgeschaden, welche entstehen durch:

- zweckentfremdete Verwendung - unsachgemafe Wartung und Reparatur

- unsachgemalfie Verwendung, Anwendung oder Handhabung - Nichtbeachten der Gebrauchsinformationen

- Aufbereitung und Sterilisation
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19. ENTSORGUNG

Die Produkte sind nach Einmaliger Anwendung der krankenhausiblichen Entsorgung zuzufiihren
Bei der Entsorgung ist Folgendes zu beachten:

e Vor Entsorgung Instrumente grindlich reinigen.

Verpackung und verbrauchte Teile gemafR den landerspezifischen Verordnungen entsorgen
Instrumente vor Zugriff unberechtigter Personen schiitzen.

20. NORMEN - VERWEISE

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 und EN 868-2 bis -10 Verpackungsmaterialien
- DIN EN ISO 17664 / ANSI AAMI ST81 Sterilisation - Informationen des Herstellers
- DIN EN ISO 11135 Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflrsorge - Ethylenoxid

SCILO Vertriebs GmbH
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