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Fir den Umgang mit unseren innovativen Werkstoffen bei
Anwendung und Aufbereitung

1 CERAMO®

1.1 Eigenschaften

CERAMO® Oberflachen zeichnen sich durch hohe Harte, hohe Oxidationsbestandigkeit und
chemisch trages Verhalten aus. Sie sind deshalb fiir die Anwendung unter Krankenhausbe-
dingungen fur eine grof3e Zahl klinischer Anwendungen besonders geeignet.

1.2 Anwendung

Instrumente mit CERAMO® Oberflachen kdnnen fir alle Zwecke verwendet werden, fir die
auch gleiche oder éhnliche Instrumentenmodelle aus rostfreiem Stahl oder Titan ohne kerami-
sche Oberflache verwendet werden. Gegentber diesen unbeschichteten Oberflachen bieten
CERAMO® Oberflachen den Vorteil

o hoherer Abriebfestigkeit (verlangerte Lebensdauer)
e hoherer Oxidationsbestandigkeit

o verbesserter Gleiteigenschaften

e verringerter Lichtreflexion.

1.3 Aufbereitung

Zur Aufbereitung der Instrumente beachten Sie bitte die Anwenderinformation zur Aufberei-
tung von resterilisierbaren Medizinprodukten nach DIN EN ISO 17664-1.

1.4 Warnhinweise
Folgendes ist bei der Anwendung zu beachten:

e Die Harte der CERAMO® Oberflachen schiitzt vor Abrieb, nicht aber vor plastischer Ver-
formung. Die Widerstandsfahigkeit eines chirurgischen Instruments gegen plastische Ver-
formung ist ausschlief3lich durch die physikalischen Eigenschaften des Tragermetalls be-
stimmt. Deshalb gilt auch fir Instrumente mit CERAMO® Oberflachen die Vorschrift des
bestimmungsgemafen Gebrauchs und der Garantie-Ausschluss bei Missbrauch.

e Lassen Sie Instrumente mit CERAMO® Oberflache méglichst nur vom Hersteller reparie-
ren. Reparaturen durch Dritte kbnnen — manchmal irreparable - Schaden verursachen.

Far viele Instrumente mit CERAMO® Oberflache (z. B. Scheren, Stanzen, Mikroinstrumente)
gibt es eigene Anwenderinformationen, die tblicherweise beim erstmaligen Kauf dieser Instru-
mente mitgeliefert werden. Bitte fordern Sie diese Anwenderinformationen an, falls sie Ihnen
nicht vorliegen.

1.5 Reparatur

Bei bestimmungsgemalem Gebrauch sind Schaden an den Instrumenten weitestgehend aus-
geschlossen. Sollte gleichwohl ein Schaden auftreten — z. B. durch Missbrauch — so kann nur
vom Hersteller die Behebbarkeit des Schadens geprift werden und, soweit technisch mdglich,
Reparatur erfolgen. Instrumente vor der Reparaturversendung reinigen und desinfizieren. Ein
Bestatigungsformular tiber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.
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2 PLASMA Nadelhalter

2.1 Eigenschaften
PLASMA Greifflachen in Nadelhaltern sind, vereinfacht ausgedrickt, eine Sprihkeramik.
Diese zeichnet sich aus durch

¢ amorphe Oberflachenstruktur
e hohe Harte (Abriebfestigkeit)
e chemische Tragheit (Oxidationsbestandigkeit).

2.2 Anwendung

PLASMA Nadelhalter kdnnen grundsatzlich fiir gleiche Zwecke und in gleicher Weise verwen-
det werden wie konventionelle Nadelhalter mit oder ohne Hartmetalleinsatze. Im Interesse der
Lebensdauer der Instrumente sind jedoch die in den Warnhinweisen beschriebenen Ein-
schrankungen und Empfehlungen zu beachten.

Gegentber Nadelhaltern mit konventionellen Greifflachen aus Hartmetall oder rostfreiem Stahl
bieten PLASMA Greifflachen den Vorteil

o hoherer Abriebfestigkeit (verlangerte Lebensdauer)
¢ hohere Oxidationsbestandigkeit
e freie Bestimmung der Nadelrichtung.

2.3 Aufbereitung

Zur Aufbereitung der Instrumente beachten Sie bitte die Anwenderinformation zur Aufberei-
tung von resterilisierbaren Medizinprodukten nach DIN EN ISO 17664-1.

2.4 Warnhinweise
Folgendes ist bei der Anwendung zu beachten:

e Nadelhalter und mit ihnen gefiihrte Nadeln mussen immer ein passendes Grol3enverhalt-
nis aufweisen. Fur Details verweisen wir auf die spezielle Anwenderinformation 'Nadelhal-
ter'. Faustregel fir PLASMA Nadelhalter: Die Lange der Nadel soll die zehnfache Breite
der Greifflache im Greifbereich nicht Uberschreiten.

e PLASMA Nadelhalter nicht fur Nadeln verwenden, die zum Durchstechen von Knochen
bestimmt sind (z. B. Sternumdrahtnadeln).

¢ Niemals die Position der Nadel bei geschlossenem Nadelhalter verandern: Die entstehen-
den Scherkréfte beschadigen die PLASMA Greifflache.

e Lassen Sie Nadelhalter mit PLASMA Greifflache mdglichst nur vom Hersteller reparieren.
Reparaturen durch Dritte kbnnen — manchmal irreparable — Schaden verursachen. Instru-
mente vor der Reparaturversendung reinigen und desinfizieren. Ein Bestatigungsformular
Uber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.

2.5 Reparatur

Bei bestimmungsgemalem Gebrauch sind Schaden an den Instrumenten weitestgehend aus-
geschlossen. Sollte gleichwohl ein Schaden auftreten — z. B. durch Missbrauch — so kann nur
vom Hersteller die Behebbarkeit des Schadens geprift werden und, soweit technisch madglich,
Reparatur erfolgen. Instrumente vor der Reparaturversendung reinigen und desinfizieren. Ein
Bestatigungsformular Gber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.
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3 SUPERPLAST/SUPERFLEX-Instrumente

3.1 Eigenschaften

SUPERPLAST/SUPERFLEX-Instrumente bestehen aus einer Metalllegierung mit Formge-
dachtnis. Sie kommen in zwei Varianten vor:

e SUPERPLAST-Instrumente sind bei Raumtemperatur plastisch verformbar. Diese Ver-
formbarkeit besteht im Temperaturbereich zwischen 0 °C und 60 °C, in jedem Fall also bei
den im OP Ublichen Temperaturen. Die Instrumente haben ein Formgedachtnis. Es wird
bei Temperaturen oberhalb von 80 °C aktiviert mit dem Ergebnis, dass die Instrumente
ihre urspriingliche gerade Form wiedergewinnen. Diese Aktivierung des Formgedachtnis-
ses vollzieht sich Ublicherweise im Zuge der Aufbereitung.

e SUPERFLEX-Instrumente sind bei Raumtemperatur superelastisch. Unter Last verformen
sie sich. Wird die Last entfernt, nimmt das Instrument seine ursprungliche Form wieder an.

Bei bestimmungsgemafem Gebrauch bleiben diese Formgedachtniseigenschaften auf unbe-
grenzte Zeit erhalten.

3.2 Anwendung

e SUPERPLAST-Instrumente werden durch Lasteinwirkung plastisch verformt, d. h., dass
nach Entfernen der einwirkenden Last die neue Form erhalten bleibt. Zur Verformung emp-
fehlen wir das Auflegen des Instruments auf die beiden nebeneinanderstehenden Dau-
men, wahrend die beiden Zeigefinger von der Oberseite auf das Instrument driicken. Dabei
unbedingt die in den Warnhinweisen beschriebenen Begrenzungen des Biegeradius be-
achten.

o SUPERPLAST-Instrumente wie beispielsweise Sonden oder Spatel sind dazu bestimmt,
intraoperativ entsprechend den jeweiligen anatomischen Anforderungen verformt zu wer-
den. Die manuelle Ruckformung der verformten Instrumente nach Abschluss des operati-
ven Einsatzes ist weder nétig noch zweckdienlich. Die Riickgewinnung der geraden Aus-
gangsform erfolgt automatisch im Zuge der Aufbereitung.

¢ SUPERFLEX-Instrumente reagieren superelastisch auf &uRere Lasten. Die Instrumen-
tendimensionen sind dabei jeweils den anatomischen Lastvorgaben angepasst. Beispiele:
Spreizer, Sonden.

3.3 Aufbereitung

Zur Aufbereitung der Instrumente beachten Sie bitte die Anwenderinformation zur Aufberei-
tung von resterilisierbaren Medizinprodukten nach DIN EN ISO 17664-1.

SUPERPLAST/SUPERFLEX-Instrumente kdnnen zusammen mit konventionellen Instrumen-
ten aus rostfreiem Stahl nach den gleichen Methoden gereinigt und sterilisiert werden. Um das
Formgedachtnis der SUPERPLAST-Instrumente zu aktivieren, wird die thermische Desinfek-
tion und die Dampfsterilisation empfohlen. Folgende wichtige Hinweise sind zu beachten:

e SUPERPLAST-Instrumente missen so gelagert sein, dass die Ruckgewinnung der gera-
den Form nicht durch Umgebungseinflisse (z. B. andere Instrumente oder eingeschrankte
Platzverhaltnisse) gehemmt wird.

¢ Nach der Desinfektion/Sterilisation die SUPERPLAST-Instrumente auf Raumtemperatur
abkuhlen lassen. Das Biegen der Instrumente bei Temperaturen oberhalb von ca. 40 °C
kann zu Beeintrachtigungen der Funktion fuhren.
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3.4 Warnhinweise
Folgendes ist bei der Anwendung und Aufbereitung zu beachten:

o Fur die Verformung von SUPERPLAST-Instrumenten dirfen Minimalradien nicht unter-
schritten werden. Faustregel: Der Biegeradius darf das Zehnfache der Materialstarke nicht
unterschreiten.

Beispiel: Spatel haben in der Regel eine Dicke von 1 mm. Der zulassige minimale Bieger-
adius ist somit ca. 10 mm.

Das Unterschreiten des zulassigen Biegeradius beeinflusst das Formgedachtnis. Dies
fuhrt dazu, dass im Zuge der Aufbereitung zwar noch eine Glattung des Instruments erfolgt,
die vollstandige Wiedergewinnung der geraden Ausgangsform jedoch nicht mehr erreicht
wird: Es entsteht ein leicht gebogenes Instrument.

3.5 Reparatur

Bei bestimmungsgemaéaliem Gebrauch sind Schaden an den Instrumenten weitestgehend aus-
geschlossen. Sollte gleichwohl ein Schaden auftreten — z. B. durch Missbrauch — so kann nur
vom Hersteller die Behebbarkeit des Schadens geprift werden und, soweit technisch mdglich,
Reparatur erfolgen. Instrumente vor der Reparaturversendung reinigen und desinfizieren. Ein
Bestatigungsformular tGiber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.
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