Innowacyjne materiaty firmy FEHLING - przygotowanie do
uzycia i zastosowanie

1 CERAMO®

1.1 Wiasciwosci

Powierzchnie  CERAMO® odznaczajg sie wysoka twardoscia, wysokg odpornoscia na
utlenianie i duzg obojetnoscig chemiczna. Zalety te sprawiaja, ze powierzchnie CERAMO® w
sposob szczegdlny nadajg sie do catego spektrum zastosowan klinicznych w warunkach
szpitalnych.

1.2 Zastosowanie

Narzedzia z powierzchnig CERAMO® moga byé stosowane do tych samych celéw, do ktérych
wykorzystuje sie takie same lub podobne modele narzedzi ze stali nierdzewnej lub tytanu bez
powtoki ceramicznej. Jednak w pordwnaniu z powierzchniami bez powloki ceramicznej
narzedzia z powierzchnia CERAMO® posiadajg szereg zalet:

e wyzszg odpornosc na Scieranie (dtuzsza zywotno$¢)
e wyzszg odpornos¢ na utlenianie

e ulepszone wiasnosci Slizgowe

e znikomy odblask refleksyjny.

1.3 Przygotowanie do uzycia

Przy zachowaniu ponizszych zasad instrumenty z powlokg CERAMO® moga by¢ czyszczone i
sterylizowane w ten sam sposob, jak narzedzia ze stali nierdzewnej lub tytanu bez powtoki
ceramiczne;j:

e Narzedzia firmy FEHLING wytwarzane sg wedtug normy DIN ISO EN 13485 i dyrektywy
93/42/EWG o0 wyrobach medycznych. Zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej
zawartymi w dokumencie ,Wymogi sanitarne dotyczace przygotowania wyrobdéw
medycznych do uzytku” firma FEHLING dzieli narzedzia CERAMO® na dwie grupy:

Inwazyjne wyroby medyczne bez wymogow specjalnych dotyczacych przygotowania
do uzytku (grupa A)

Inwazyjne wyroby medyczne, o zwiekszonych wymogach dotyczgcych ich
przygotowania do uzytku (grupa B). Do grupy tej zaliczajg sie takie wyroby medyczne,
w przypadku ktorych nie jest mozliwe natychmiastowe stwierdzenie stopnia ich
czystosci na podstawie krotkiej inspekcji, np. urzadzenia z dtugimi, waskimi kanatami
koncowymi, pustymi przestrzeniami z tylko jednym otworem lub skomplikowana, stabo
dostepng a przez to trudng do optukania powierzchnia.

e Narzedzia CERAMO® sg statocieplne, co oznacza, ze mozna poddawac je sterylizacji
parowej w temperaturze 134°C.

e Powierzchni CERAMO® nie nalezy czy$ci¢ za pomoca przyrzadéw do czyszczenia, ktore
zawierajg metal lub mineraty. Powstajacy przy tym nacisk miejscowy mogtby uszkodzic¢
powierzchnie ceramiczng, a tym samym obnizy¢ funkcjonalnosé i wartos¢ uzytkowg
wyrobu.

e Stosowanie chemicznych srodkoéw czyszczacych i dezynfekujacych dopuszczalne jest
tylko przy dotrzymaniu dopuszczalnego z punktu widzenia ich producenta stopnia stezenia



i czasu ich zastosowania. Przekroczenie czasu zastosowania lub stopnia stezenia
srodkéw chemicznych moze spowodowac uszkodzenie powierzchni.

1.4 Wskazowki ostrzegawcze
Przy zastosowaniu narzedzi nalezy uwzgledni¢:

e Twarde powierzchnie CERAMO® chronig przed $cieraniem, natomiast nie stanowig
ochrony przed deformacjg plastyczng. Stopien odpornosci narzedzia chirurgicznego na
deformacije plastyczng okreslajg tylko i wytacznie fizyczne wiasciwosci metalu podtoza.
Stad takze w przypadku narzedzi z powierzchnia CERAMO® obowigzuje przepis
wykorzystania zgodnego z przeznaczeniem, a w przypadku naduzycia — utrata gwarancji.

e Uprasza sie, by w miare mozliwoéci reperacja narzedzi z powierzchnia CERAMO® byta
przeprowadzana przez producenta. Reperacje wykonywane przez osoby trzecie mogg
doprowadzi¢ do - niekiedy nieodwracalnych - szkéd.

Wiele narzedzi z powierzchnig CERAMO® (np. nozyce, sztance, mikroinstrumenty) posiada
osobng informacje uzytkownika, ktéra jest zatgczona do opakowania bezposrednio przy
zakupie towaru. W przypadku braku informacji uzytkownika prosimy zwrécié sie do nas z
prosbg o ich przestanie.

2 Imadio PLASMA

2.1 Wiasciwosci

Powierzchnie chwytne PLASMA w imadtach tworzy, prosto méwigc, ceramika rozpylona.
Charakteryzuje sie ona:

e amorficzng strukturg powierzchni
e wysokg twardoscig (odpornoscig na scieranie)
e obojetnoscig chemiczng (odpornoécig na utlenianie)

2.2 Zastosowanie

Imadta PLASMA moga by¢ stosowane do tych samych celéw i w jednakowy sposéb jak imadta
konwencjonalne z wktadem z metalu twardego lub bez. W celu zapewnienia jak najdtuzszej
zywotnoéci narzedzi nalezy dostosowaé sie do ograniczen i zalecen wymienionych we
wskazowkach ostrzegawczych.

W poréwnaniu z imadtami o konwencjonalnej powierzchni chwytnej z metalu twardego lub stali
nierdzewnej powierzchnie PLASMA majg nastepujgce zalety:

e wyzsza odporno$¢ na scieranie (dtuzsza zywotnos¢)
e wyzsza odpornosc¢ na utlenianie
e dowolne ustawienie pozyciji igty.

2.3 Przygotowanie do uzycia

Przy zachowaniu ponizszych zasad imadta z powierzchnig chwytng PLASMA moga byc¢
czyszczone i sterylizowane w ten sam sposoéb, jak konwencjonalne imadfa z metalu twardego
lub stali nierdzewnej:

e Narzedzia firmy FEHLING wytwarzane sg wedtug normy DIN ISO EN 13485 i dyrektywy
93/42/IEWG o0 wyrobach medycznych. Zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej
zawartymi w dokumencie ,Wymogi sanitarne dotyczace przygotowania wyrobow
medycznych do uzytku” firma FEHLING klasyfikuje wytwarzane przez siebie imadfa



PLASMA jako inwazyjne wyroby medyczne bez wymogéw specjalnych dotyczacych
przygotowania do uzytku (grupa A).

Imadta PLASMA sg statocieplne i mogg by¢ poddawane sterylizacji parowej w
temperaturze 134°C.

Stosowanie chemicznych $rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych dopuszczalne jest
tylko przy dotrzymaniu dopuszczalnego z punktu widzenia ich producenta stopnia stezenia
i czasu ich zastosowania. Przekroczenie czasu zastosowania lub stopnia stezenia
srodkéw chemicznych moze spowodowac uszkodzenie powierzchni.

2.4 Wskazowki ostrzegawcze
Przy zastosowaniu imadet nalezy uwzgledni¢:

Imadto i prowadzone przez nie igly muszg pasowaé¢ do siebie pod wzgledem rozmiaru.
Dalsze szczegoty na ten temat znajdg Panstwo w specjalnej ulotce informacyjnej ,Imadta”.
W przypadku imadet PLASMA obowigzuje zelazna zasada: dtugos¢ iglty nie powinna
przekraczaé dziesieciokrotnej szerokosci powierzchni chwytnej uchwytu.

Imadet PLASMA nie nalezy uzywac¢ do igiet przeznaczonych do przektuwania kosci (np.
igty z drutu ligaturowego).

Nigdy nie nalezy zmieniaC pozycji igty przy zacisnietym imadle: powstaty w ten sposob
nacisk moze spowodowaé uszkodzenie powierzchni chwytnej PLASMA.
Uprasza sie, by w miare mozliwosci reperacja imadet z powierzchnig chwytng PLASMA

byta przeprowadzana przez producenta. Reperacje wykonywane przez osoby trzecie
moga doprowadzi¢ do - niekiedy nieodwracalnych - szkéd.

3 Narzedzia SUPERPLAST/SUPERFLEX

3.1 Wiasciwosci

Narzedzia SUPERPLAST/SUPERFLEX sktadajg sie ze stopu metalowego z pamiecig
masowg (shape memory alloy). Istniejg dwa warianty tych narzedzi:

Narzedzia SUPERPLAST pozwalajgce na zmiane formy w temperaturze pokojowej. Pod
wptywem temperatury otoczenia przewyzszajgcej 80°C (pralka automatyczna, autoklaw)
narzedzia odksztatcone podczas operacji przyjmujg swoj pierwotny ksztatt.

Narzedzia SUPERFLEX posiadajgce w temperaturze pokojowej niezwyktg elastycznosc.
Deformujg sie pod wptywem ciezaru. Po usunieciu obcigzenia narzedzie przybiera
ponownie swg pierwotng forme.

Przy wykorzystaniu zgodnym z ich przeznaczeniem, narzedzia zachowujg pamie¢ masowg na
czas nieokreslony.

3.2 Zastosowanie

Narzedzia SUPERPLAST odksztatcajg sie pod wptywem ciezaru i po usunieciu obcigzenia
zapamietujg swg nowg forme. W celu nadania nowej formy polecamy potozyé narzedzie
na obu lezacych obok siebie kciukach, a palcami wskazujacymi od goéry naciska¢ na
instrument. Nalezy przy tym koniecznie uwzgledni¢ podane w informacji uzytkownika
ograniczenia dotyczgce promienia giecia.

Podczas operacji mozliwa jest kilkakrotna zmiana ksztaltu narzedzi SUPERPLAST.
Nadawanie narzedziom formy po zakonczonej operacji nie jest ani potrzebne ani
sensowne, bowiem podczas przygotowania do uzycia przybierajg one automatycznie
wyprostowang forme wyjsciowa.



e Narzedzia SUPERFLEX reagujg nadzwyczaj elastycznie na obcigzenie zewnetrzne.
Wymiary narzedzi sg przy tym kazdorazowo dopasowane do zadanej wielkosci obcigzenia.
Przyktady: rozpieracze, sondy.

3.3 Przygotowanie do uzycia

Narzedzia SUPERPLAST/SUPERFLEX mogg by¢ czyszczone i sterylizowane w ten sam
sposob i razem z konwencjonalnymi narzedziami ze stali nierdzewnej. W celu aktywizacji
pamieci masowej nalezy sterylizowac je za pomocg pary. Nalezy przy tym uwzglednié, co
nastepuje:

e Narzedzia SUPERPLAST musza by¢ przechowywane w taki sposob, aby warunki
otoczenia nie wptywaty hamujgco na odzyskanie ich wyprostowanego ksztattu (np. razem
Z innymi instrumentami, przy braku miejsca).

e Po sterylizacji instrumenty nalezy ochtodzi¢ do temperatury pokojowej.

e Instrumenty firmy FEHLING wytwarzane sg wedtug normy DIN ISO EN 13485 i dyrektywy
93/42/IEWG o0 wyrobach medycznych. Zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej
zawartymi w dokumencie ,Wymogi sanitarne dotyczace przygotowania wyrobdw
medycznych do uzytku” firma FEHLING klasyfikuje wytwarzane przez siebie narzedzia
SUPERPLAST/SUPERFLEX jako inwazyjne wyroby medyczne bez wymogdw specjalnych
dotyczacych przygotowania do uzytku (grupa A).

e Narzedzia SUPERPLAST/SUPERFLEX s3 statocieplne i mogg by¢ poddawane sterylizacji
parowej w temperaturze 134°C.

e Stosowanie chemicznych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych dopuszczalne jest
tylko przy dotrzymaniu dopuszczalnego z punktu widzenia ich producenta stopnia stezenia
i czasu ich zastosowania. Przekroczenie czasu zastosowania lub stopnia stezenia srodkow
chemicznych moze spowodowac uszkodzenie powierzchni.

3.4 Wskazowki ostrzegawcze

Przy zastosowaniu i przygotowaniu narzedzi do uzycia nalezy uwzgledni¢: W celu nadania
instrumentom SUPERPLAST nowej formy plastycznej nie mozna zej$¢ ponizej dolnej granicy
promienia giecia. Zelazna zasada: Promien giecia nie moze nie moze byé mniejszy niz
dziesieciokrotna grubos¢ materiatu. Przykfad: sonda kardio posiada grubos¢ ok. 0,8 mm w 30-
milimetrowym oddaleniu od dalszego czubka sondy. Z niniejszego rachunku wynika, ze
dopuszczalny minimalny promien giecia wynosi 8 mm, co odpowiada 16 mm Srednicy fuku.
Albo: szpachelka mézgowa posiada z reguty grubos¢ 1 mm. Dopuszczalny minimalny promien
giecia wynosi tym samym ok. 10 mm. W konsekwencji prowadzi to podczas przygotowania
instrumentu do uzycia do jego pewnego wygtadzenia, jednak nie wraca on juz do wyjsciowej
formy prostej. Tym samym powstaje narzedzie o lekkim wygieciu.

Przy wykorzystaniu zgodnym z ich przeznaczeniem, wyklucza sie w sposob daleko idacy
jakiekolwiek uszkodzenie narzedzi. Jezeli mimo to dojdzie do jakiego$ uszkodzenia, np. w
przypadku naduzycia do innych celow, usuwalnos¢ szkody moze byC¢ sprawdzona jedynie
przez producenta i — o ile jest to technicznie mozliwe — zostanie on przez niego naprawiony.

4 Uwagi koncowe

Najwazniejsza zasada, ktéra znajduje nieograniczone zastosowanie takze w przypadku
narzedzi firmy FEHLING jest: informacje uzytkownika i wskazowki ostrzegawcze przynosza
korzysc tylko wtedy, gdy w ramach dobrej organizacji szpitalnej sg one wszystkim znane i gdy
stosowanie sie do nich jest odpowiednio kontrolowane.



